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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sonata 5 mg kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula fiha 5 mg ta’ zaleplon
Eccipjent b’effett maghruf: lactose monohydrate 54 mg.

Ghal-lista kompluta ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

*

3. GHAMLA FARMACEWTIKA /\/@
Kapsuli iebsin. <\/
Kapsuli li ghandhom il-qoxra iebsa ta’ kulur abjad opak, u kanella ¢ar opak, hj “5mg”.

4, TAGHRIF KLINIKU ‘ @
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici 60

Sonata hi mahsuba ghat-trattament ta’ pazjenti li jbatu mi %Iemi ta’ insomnija u li jbatu biex
jorqdu. Hija mahsuba ghal dawk li ghandhom il—prob‘ke% nt kbira, 1i ggiehelhom jhossu li
ghandhom xi dizabilita, jew ihossuhom mdejqin hafi

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jih@ta
Ghall-adulti hija rrakkomandata doza ta’ @
It-trattament ghandu jinghata ghall—@mien possibli, u ghal mhux aktar minn gimaghtejn.

Sonata tista’ tittiehed immed;j Qnt gabel 1-pazjent imur jorqod jew wara li jkun dahal jorqod u
isibha difficli biex jorqod. itiched wara 1-ikel, il-kon¢entrazzjoni massima tal-plazma tkun
ittardjata b’saghtejn, izda mont 1i jigi assorbit b’kollox ma jinbidilx.

L-ebda pazjent iy’ u jiehu doza ta’ aktar minn 10 mg ta’ Sonata kuljum. ll-pazjenti ghandhom
ikunu avzati bie:@ Jiehdux doza ohra f’lejl wiehed

Anzjani &
Pazjenti anjani jistghu jkun sensittivi ghall-effetti ta’ ipnotici; ghalhekk hu rakkomandat li d-doza ta’
Sonata tkun ta’ 5 mg.

Pazjenti pedjatrici
Sonata huwa kontraindikat fi tfal u adolexxenti b’eta ingas minn 18-il sena (ara sezzjoni 4.3).

Insuffi¢jenza tal-fwied

Pazjenti bi problema epatika kemm jekk din tkun hafifa kif ukoll jekk tkun moderata ghandhom jigu
moghtija doza ta’ Sonata 5mg, ghaliex ir-rata tal-eliminazzjoni f’dawn il-pazjenti hija ingas.(ara
sezzjoni 4.3)




Insuffi¢jenza tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza ma hi mehtiega ghal pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali li tkun
bejn hafifa u moderata, ghaliex il-farmakokineti¢i ta’ Sonata ma jitbidlux f’pazjenti bhal dawn.
Indeboliment renali sever huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

Insuffi¢jenza epatika gravi

Insuffi¢jenza renali gravi

Sintomi ta’ wagfien tan-nifs ghal xi hin wagqt 1-irgad

Myasthenia gravis

Insuffi¢jenza respiratorja gravi

Tfal u adolexxenti (taht 18-il sena)

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu . /1/
%

Imgieba kumplessa bhal “irqad waqt is-sewqgan” (i.e., sewgan wagqt li persuna@ nx imgajma sew
wara t-tehid ta’ sedattiv-ipnotiku, b’amnesija ghal kaz) giet rapportata f° pa@ 1jiehdu sedattivi-
ipnoti¢i. Dawn il-kazijiet jistghu jsehhu kemm f’persuni li jkunu diga ha% sedattiv-ipnotiku fil-
passat u f’dawk li jkunu ged jichdu sedattiv-ipnotiku ghall-ewwel darba. Ghalkemm imgieba bhal
irgad wagt is-sewqan tista’ ssehh b’sedattiv-ipnotiku wahdu f’dozi wtici, 1-uzu ta’ alkohol u
dipressanti tas-sistema ¢entrali tan-nervituri (SCN) ma’ sedattivs tici jidher i jista” jgholli r-riskju
ta’ mgieba bhal din, kif ukoll meta wiehed jagbez id-doza ma rakkomandata. Minhabba r-riskju

ghall-pazjent u ghallkomunita, il-wagfien ta” zaleplon hu omandat ghal pazjenti li jirraportaw
episodji ta’ “irgad waqt is-sewqan”. Imgieba kumplesgsa (e.g., preparazzjoni u tehid ta’ 1-ikel,
isiru telefonati, atti sesswali) gew rapportati f*pazjentali 2’kinux kompletament imqajjmin wara li
hadu sedattiv-ipnotiku. Bhal fil-kaz ta’ 1-irqad Vyaq&ewqan, il-pazjenti generalment ma jibqghux
jiftakru dawn l-episodiji. . \\

Reazzjonijiet anafilattici/anafilattojdi gew, \portati bl-uzu ta’ sedattivi-ipnotici, li jinkludi zaleplon.

Kazijiet ta’ angjoedema li jinvolvi I-i.ls? ottide jew laringi gew rapportati f’pazjenti wara li hadu I-
ewwel doza jew dawk sussegwenti attivi-ipnotici, li jinkludu zaleplon. Xi pazjenti li jiehdu
sedattivi-ipnotici kellhom sintonj bhal dispnea, grizmejn jinghalqu, jew dardir u remettar. Xi
pazjenti kienu jinhtiegu terapij dika fid-dipartiment ta’ I-emergenza. Jekk angjoedema tinvolvi 1-
ilsien, glottide jew laringi, j#st&jkun hemm impediment fil-passaggi ta’ l-arja. Pazjenti li jizvillupaw
angjoedema wara trattam zaleplon m’ghandhomx jinghataw mill-gdid din is-sustanza attiva.

Problemi ta’ rqad,ji jigu kkagunati minhabba xi disabilita mohbija jew fizika jew ta’ natura
psikjatrika. Protflehar ta’rqad li jippersistu jew jizdiedu wara kors qasir ta’ trattament taz-zaleplon
jista’ jfisser{@nm il-bzonn ta’ evalwazzjoni mill-gdid tal-pazjent.

Minhabba¥i zaleplon jongos bin-nofs f’qasir zmien fil-plazma (short plasma half-life), terapija
alternattiva ghandha tkun ikkunsidrata jekk il-pazjent iqum kmieni fil-ghodu. Il-pazjenti ghandhom
ikunu imwissija biex ma jiehdux it-tieni doza f’lejl wiehed.

Meta Sonata tittiched flimkien ma’ prodotti medicinali ohra maghrufa li jinfluwenzaw CYP3A4, hu
mistenni li jkun hemm bidla fil-kon¢entrazzjoniet tal-plazma ta’ zaleplon (Ara sezzjoni 4.5).

Mhux rakkomandat tehid flimkien mal-alkohol. L-effett sedattiv jista’ jigi msahhah meta I-prodott
jintuza flimkien mal-alkohol u dan jista’ jaffettwa I-hila biex issuq jew thaddem magni fil-jum ta’ wara
(ara sezzjoni 4.7).



Toleranza
Jekk l-uzu jkun ripetut ghal ftit gimghat, jista’ jirrizulta li 1-benzodjazepin li jahdmu fi Zmien qasir, u
prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin, jitilfu xi ftit tal-effikacja ghall-effetti ipnotici.

Dipendenza

L-uzu ta’ benzodjazepin u ta’ prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin jista’ jwassal ghal dipendenza
fizika u psikika. Ir-riskju ta’ dipendenza jizdied mad-doza u t-tul taz-zmien li jdum it-trattament. Dan
jkun akbar f’pazjenti li ghandhom storja ta’ alkohol u ta” dawk li jabbuzaw minn medi¢ini. La darba d-
dipendenza fizika tizvillupa, il-wagfien tat-trattament hesrem jkun akkumpanjat minn sintomi ta’
izolament. Dawn jistghu jkun jikkonsistu f’ugigh ta’ ras, ugigh tal-muskoli, anzjeta estrema, tensjoni,
nuqqas ta’ sabar, konfuzjoni u burdati hziena. F’kazi severi jistghu jitfaccjaw dawn is-sintomi:
nugaas ta’ realta, telfin tal-personalita, hyperacusis, nuqgas tas-sens tal-hass u tingiz fit-tarf tas-
swaba’, sensittivita qawwija ghad-dawl, hoss u kuntatt fiziku, allu¢inazzjonijiet jew attakki ta’
epilessija. Kien hemm rapporti wara t-tqeghid fis-suq ta’ dipendenza assocjata ma’ zaleplo
prin¢ipalment f’kombinazzjoni ma medi¢ini psikotropici ohra. k,

Problemi ta’ rqad li jergghu jtitfaccaw u anzjeta . /1/
Sindromu temporanju, fejn is-sintomi li jwassal ghat-trattament bil-benzodjazepind&w*prodotti simili
qaf il-kura. Dan

ghall-benzodjazepin, li jerga’ jitfacca f’forma aktar gawwija, jista’ isehh met

jista’ jkun akkumpanjat b’reazzjonijiet ohra li jinkludu tibdil fil-burdati, an@jew irqad imharbat u
nuqgas ta’ sabar. @

Tul tat-trattament

It-tul tat-trattament ghandu jkun ghall-igsar zmien possibli (ara ifni 4.2), u m’ghandux jeccedi
gimaghtejn. Estensjoni ta’ dawn il-perjodi m’ghandhomx jin minghajr ma terga’ issir
evalwazzjoni klinika tal-pazjent. ,(\

Meta jinbeda it-trattament, tajjeb li I-pazjent ikun inf %I I-kura ser tinghata ghal zmien limitat.
Hu importanti Ii pazjenti jkunu konxji bil-possibilitq & jergghu lura ghalli kienu, biex b’hekk titnaqqas
I-anzjeta jekk is-sintomi jergghu jitfaccaw mel\ﬂq)rodott medic¢inali jitwaqqaf.

izmu sikomatiku

1I-benzodjazipin, jista’ jkunu kawza t’amnesija li

a tal-mekkanizmu sikomatiku. Dan jigri hafna drabi ghal tul
. Sabiex jitnaggas dan ir-risku, il-pazjenti m’ghandhomx
nazzjoni tal-mekkanizmu sikomatiku sa erba’ sighat jew iktar

oni 4.7).

Dizabilita fis-sistema tal-memorja tal-me
L-uzu tal-benzodjazipin u prodotti simifi
teffettaw il-memorja ta’ gabel, u di
ta’sighat wara li wiched jichu I-
jaghmlu attivitajiet li jehtieg
wara li titiched Sonata. (ar

Reazzjonijiet psikjatridhparadossali

Reazzjonijiet bh éﬁs ta’ sabar, agitazzjoni, burdati hziena, nuqqas t’inibizzjoni, aggressivita,
hsibijiet mhux n%a , deluzjonijiet, rabja, hmir il-lejl, telfien ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet,
psikosi, imgi ux flokha, estrovertizmu, u mgiba ohra li ma jagblux mal-karattru tal-pazjent, gew
innutati Qa meta intuza benzodjazepin jew prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn jistghu
ikunu gejjm minhabba l-uzu tal-medi¢ina, jew spontanji fl-origini taghhom jew rizultat ta’ disabilita
mohbija li tkun ta’ natura psikjatra jew fizika. Dawn ir-reazzjonijiet l-aktar li jsehhu fl-anzjani. Jekk
dan isehh, 1-uzu tal-prodott ghandu jitwaqqgaf. Xi sintomi ta’ mgiba jew sinjali godda li jitfaccaw,
ghandhom jkunu evalwati mill-ewwel u bil-ghaqal.

Gruppi ta’ pazjenti specifici

Abbuz mill-alkohol u mid-droga
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin ghandhom jintuzaw b’attenzjoni kbira
f’pazjenti li ghandhom storja ta’ alkohol jew ta’ abbuz mill-medicini.

Insuffic¢jenza tal-fwied
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin mhux mahsuba ghat-trattament ta’
pazjenti b’insuffi¢jenza severa epatika ghax jistghu jkunu kagun ghall-enkefalopatija (ara sezzjoni
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4.2). Pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza epatika li hija bejn hafifa u moderata, I-ammont ta’ zaleplon
li jkun bijodisponibbli jizdied ghax jonqos l1-ammont li ged jigi mnehhi. Id-doza ghal dawn il-pazjenti
ghalhekk trid tigi modifikata.

Insufficjenza renali

Sonata mhux indikat ghal dawk il-pazjenti b’insufficjenza renali gravi peress li ma giex studjat sewwa
fuq dawn il-pazjenti. F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali hafif jew moderat, il-profil farmakokinetiku ta’
zaleplon kien simili ghal pazjenti b’sahhithom. Ghalhekk, 1-ebda aggustament fid-doza ma hu
necessarju f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali bejn hafif u moderat.

Insuffi¢jenza respiratorja
Wiehed ghandu jogghod attent meta jippreskribi prodotti sedattivi lill-pazjenti li ghandhom
insuffi¢jenza respiratorja kronika.

Mard psikotiku
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m’humiex rakkomandati )11/%
trattament primarju ghall-mard psikotiku. /\/

&\
Dipressjoni
Benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m’ghandhomx jintuza ﬁfe trattament ghad-
dipressjoni jew anzjeta assocjata mad-dipressjoni (f’dawn il-pazjenti ji5t§ zulta s-suwicidju).
Barra dan, minhabba r-riskju li pazjenti b’dipressjoni jistghu jiehdu in nalment doza eccessiva, il-
kwantita preskritta ta’ prodotti medicinali ghal dawn il-pazjenti, i leplon, ghandha tinzamm fil-
minimu necessarju. 66

Sonata fih lactose. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ i anza ghal galactose, defi¢jenza ta’
Lapp lactase jew assorbiment hazin ta’ glucose—galact,c‘) andhomx jiehdu din il-medic¢ina.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali 0hra®‘0m ohra ta’ interazzjoni

uzat mal-alkohol u dan jista’ Jaffettwal a i wiehed jsuq jew li juza 1-magni fil-jum ta’ wara (ara

Sonata ma ghandhiex tittiched ma 1- alkoh %\ ett seditivi jista’ jkun li jizdied meta il-prodott hu
sezzjoni 4.7)

effetti ohra li jistghu jirrizulta ndhom jigu ikkonsidrati. Zjieda fis-sedazzjoni ¢entrali tista’ ssehh
f’kazijiet ta’ 1-uzu assocjat rodotti kontra psikosi (nurolettic¢i), ipnotici, anzjoliti¢i/sedattivi,
prodotti kontra id-dipressjQn¥, analgesici narkotici, prodotti medicinali kontra 1-epilessija, anastetici,u
prodotti kontra I-ista Mli jraqqdu. Uzu ta’ zaleplon flimkien ma’ dawn il-medi¢ini jista’ jzid ir-
riskju ta’ nghas fi @ a’ wara, inkluz indeboliment fil-hila li ssuq (ara sezzjoni 4.7).

Meta jittiched ma prodotti li j@qf}q is-sistema centrali tan-nervituri (CNS-acting compounds) I-

L-amministr: n1 ta’ doza unika ta’ 10mg zaleplon u venlafaxin (mnehhi fuq tul ta’ Zmien estiz)
75mgj mg kulljum ma jiproduc¢cux interazzjoni fuq il-memorja (immedjata jew ritardata fuq li
wiehed jiftekar il-kliem) jew kif jagixxi I-mekkanizmu psikomatiku fl-individwu (f’test ta’ bdil bejn
numri u simboli). Barra dan, ma hemmx interazzjoni farmakokinetika bejn iz-zaleplon u venlafaxin
(mnehhi fuq tul ta’ Zzmien estiz).

Fil-kaz ta’ narkotici analgesici, jista’ jkun hemm zjieda fl-ewforija u dan jista’ iwasslu ghal zjieda fid-
dipendenza fizjologika.

Diphenhydramine huwa rrappurtat li huwa inibitur dghajjef ta’ aldehyde oxidase fil-fwied tal-far, izda
I-effetti inibitorji tieghu fil-fwied tal-bniedem mhumiex maghrufa. M’hemm I-ebda interazzjoni
farmakokinetika bejn zaleplon u diphenhydramine wara I-ghoti ta’ doza wahda (10 mg u 50 mg,
rispettivament) ta’ kull medi¢ina. Madankollu, minhabba li dawn iz-zewg komposti ghandhom effetti
fug is-CNS, effett farmakodinamiku addittiv huwa possibbli.



I¢-¢imetidin, inibitur moderat mhux specifikat ta’ xi whud mill-enzemi epatetiki aldeide ossidjat kif
ukoll CYP3A4, ipproduca zjieda 85% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma taz-zaleplon ghaliex hi fixklet
I-enzemi kemm enzimi primarji (aldeide ossidjat) kif ukoll sekondarji ta’ (CYP3A4) li huma
responabli ghall-metabolizmu zaleplon. Ghalhekk mhux rakkomandat l-uzu ta¢-¢imetidin u Sonata.

L-amministrazzjoni ta’ Sonata ma’ doza wahda 800 mg ta’ erithromycin, li hu ta’ tfixkil gawwi u
selettiv ta’ CYP3A4, ipproduca zjieda ta’ 34% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma ta’ zaleplon.
Aggustament fir-rutina ta’ Sonata mhix kunsidrata necessarja, u l-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa
li effetti sedattivi jistghu jizdiedu.

B’kuntrast, rifampicin, li hu stimulant qawwi ghall-bosta enzimi epati¢i, inkluzi CYP3A4 irrizulta
tnaqqis t’erba’ darbiet fil-koncentrazzjoni tal-plazma ta’zaleplon. L-amministrazzjoni ta’ Sonata
flimkien ma prodotti li jistimulaw CYP3A4 bhal ma hu rifampicin, carbamazepine, u phenobarbitone,
jistghu jirrizultaw f’nuqgas fl-effikacja ta’ zaleplon. \

Sonata ma teffettwax il-profili tal-farmakokinetika u tal-farmakodinamika ta’ digoxin l@arfarin,
zewg komponenti li ghandhom indi¢i terapewti¢i dojoq. Ma dan kollu, ibuprofen, b@ empju tal-
komponenti li jbiddlu l-eleminazzjoni renali, urew li m’ghandhomx interazzjoni m{ nata.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh g\o

Ghalkemm fi studji fuq l-annimali ma dehrux effetti teratogenici jew ¢gmb&jotossici , m hemmx taghrif
kliniku bizzejjed fuq Sonata biex juri li hi jew mhix ta’ hsara matul it={gala jew it-treddigh. Jekk il-
prodott medicinali jigi preskritt lil mara li jista’ jkollha t-tfal, hi a tkun imwissiha biex tghid lit-
tabib rigward it-twaqqif tal-prodott medicinali, jekk ikollha 1- i tohrog tqila jew tissuspetta li hi

tgila. ,(\

Jekk ghar-ragunijiet assoluti necessarji ta’ medicina, il %)tt medic¢inali jkun amministrat matul 1-
ahhar fazi tat-tqala, jew matul il-hlas "dozi gholji mistenni li jkun hemm effetti fuq it-tarbija,
bhal ma huma I-ipotermja, I-ipotonja u d- depr&Qm respiratorja moderata, minhabba l-azzjoni
farmakologika tal-komponenti. \\

Trabi li jitwieldu minn ommijiet li had
regolarment matul l-ahhar waqtiet t
f’risku li jizvillupaw sintomi ta’é

nzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin
a jistghu jizvillupaw dipendenza fizika u jistghu jkunu
ent fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

Billi zaleplon hu eliminat fi tas-sider, Sonata m’ghandhiex tigi amministrata lill-ommijiet li
jkunu geghdin ireddghu.

4.7 Effetti fuq i —ésbiex issuq u thaddem magni

Sonata gha ett gawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Trankw@ joni, amnesija, nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni u dizabilita fil-funzjoni tal-muskoli, jistghu
jkunu I-efretti negattivi fuq il-hila biex issuq u thaddem magni fil-jum ta’ wara. Jekk ikun hemm
nuqgas ta’ irgad, x’aktarx li tonqos l-attenzzjoni. Barra dan, I-ghoti ta’ zaleplon flimkien ma’ alkohol u
depressanti ohra tas-CNS izid dan ir-riskju (ara sessjoni 4.5). Hu rakkomandat li pazjenti li jaghmlu
xogholijiet tas-sengha ghandhom juzaw l-akbar attenzjoni. ll-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma
jsugux u ma jhaddmux magni gabel ma jigi stabbilit li I-hila taghhom ma tkunx indebolita.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Effetti mhux mixtiega l-aktar komuni huma amnesija, paraestesija, nghas tqil, ¢iklu mqalleb ta’
menstrwazzjoni

Il-frekwenzi huma definiti bhala
Komuni hafna (>1/10)
Komuni (>1/100 sa <1/10)



Mhux komuni (>1/1000 sa <1/100)

Rari (>1/10,000 sa <1/1,000)

Rari hafna (<1/10,000)

mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli)

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar

serji jitnizzlu 1-ewwel.

Organu/Sistema Reazzjonijiet mhux mixtiega
(Frekwenza)

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: amnesija, paraestesija, hedla tan-nghas
Mhux komuni: ataksja nuggas ta’ koordinazzjoni, stt@ment,
nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni, mejt, mija;

diskors mhawwad (dysarthria, dikkéfs mhux car);
O&b
Disturbi fl-ghajnejn $

Mhux komuni: Problemi ta’ vim@fa doppju
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika 0
Mhux komuni: Tisma’

Disturbi Gastro-intestinali . %C
Mhux komuni : &w

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-Qildq:\\\
Mhux komuni: @ Sensittivita ghal dawl gawwi
Frekwenza mhux maghrufa: . Q Nefha tal-gilda bl-ilma

N\

Disturbi fil-metabolizmu u n-nuti

Mhux komuni: @ nuggas ta’ aptit u problemi biex tiekol

Disturbi generali u kondil@iiiet ta’ mnejn
jinghata 5{'\.

Mhux komuni: O

astenja, telga tal- gisem

Disturbi fis-S@na Immuni
Rari han\ reazzjonijiet anafilatticita’ sintomi anafilattiéi

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Frekwenza mhux maghrufa: epatotossicita (deskritta 1-aktar bhala livelli
gholjin ta’ transaminase)

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: ¢iklu maalleb ta” menstrwazzjoni

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: apatija, konfuzjoni, nuqgas ta’ personalita’,
dipressjoni, allu¢inazzjoniet,
Frekwenza mhux maghrufa: sonnambulizmu

Ara wkoll taht Amnesija, Dipressjoni u Reazzjonijiet Psikjatric¢i u “paradossali”
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Amnesija
Amnesija li teffettaw il-memorja ta’ gabel, tista’ issehh meta jintuzaw medicini ta’ terapija

rakkomandati; ir-riskju jizdied skond kemm tkun kbira id-doza. L-effetti tal-amnesija jistghu jkunu
assocjati ma mgiba mhux xierga. (ara sezzjoni 4.4).

Dipressjoni
Dipressjoni li kienet tezisti qabel, tista’ tinkixef u titfacca waqt li ged jittiched il- benzodjazepin jew
prodott simili ghall-benzodjazepin.

Reazzjonijiet Psikjatrici u “paradossali”

Reazzjonijiet bhal nuqqgas ta’ sabar, agitazzjoni, burdati hziena, nuqqas ta’ misthija, aggressivita,
hsibijet abnormali, deluzjonijiet, rabja, hmir il-lejl, nuqqas ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet, psikosi,
mgiba mhux flokha, estrovertizmu li hu barra mill-karattru, u effetti ta’ imgiba avversa hu;§a'

maghrufa li graw meta intuza benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn,i
reazzjonijiet jigru l-aktar fl-anzjani. ,\/

*

Dipendenza S\
L-uzu (anke ta’ dozi terepawti¢i) jistghu iwasslu ghall-izvilupp ta’ dipendenzg@ . it-twaqqif tat-
terapija tista’ tirrizulta f’fenomeni kemm ta’ nuqqas jew ta’ ritorn tal-fenomi s-sintomi (ara
sezzjoni 4.4.) Dipendenza psikika tista’ issehh. Gew rappurtati abbuzi Wyﬁfﬁnmdj azepin u medic¢ini

simili ghall-benzodjazepin. '
Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati \)
Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi susp ara l-awtorizzazzjoni tal-prodott

medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bi@ il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott

medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huQ‘l uba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtag{ ali imnizzla f’ Appendici V.

49  Doia ettessiva \\
L-esperjenza klinika fuq I-effetti ta’ doza X\ssiva ta’ Sonata huma limitati, u I-livelli ta’ dozi
eccessivi fil-bniedem ghandhom ma geQ terminati.
Y
>
Bhal kull benzodjazepin iehor je otti ohra simili ghall-benzodjazepin, doza e¢¢essiva mhix ta’
periklu ghall-hajja sakemm x ittiechdet ma xi depressant ichor tas-CNS (inkluz 1-alkohol).

Sintomi ta’ doza eccessi
Doza eccessiva ta’ b iazepines jew sustanzi li jixbhu lil benzodiazepines generalment hija
osservata bhala a@a depressjoni tas-sistema nervuza centrali li jvarjaw minn nghas ghal koma.
o
1

F’kazijiet hfief. mi jinkludu nghas, konfuzjoni mentali, u letargija, f’kazijiet aktar serji, is-
sintomi jiStg{, udu atassja, ipotonija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja, rarament koma u
rari haf ewt. Kromaturja (bidla fil-kulur tal-awrina ghal blu fl-ahdar) giet irrappurtata b’doza
eccessiva @’ zaleplon.

Terapija ta’ doza eccessiva
Fl-immanigjar ta’ doza eécessiva ta’ xi prodott medicinali, wiched ghandu jzomm f’mohhu 1i jistghu
jkunu ittiehdu diversi prodotti ohra.

Kura ta’ doza eccessiva ta’ Sonata hija fil-bicca 1-kbira ta’ appogg. Attenzjoni li I-passagg tal-arja
jinzamm miftuh u gestjoni ta’ appogg tal-ventilazzjoni u tal-emodinamika normalment huma
suffi¢jenti. F’kazijiet hfief, il-pazjenti ghandhom jorgdu taht il-kontroll tal-funzjoni respiratorja u
cirkolatorja. Induzzjoni ta’ rimettar mhux rakkomandat. F’kazijiet severi, I-uzu ta’ faham attivat jew
hasil gastriku jista’ jkun utli meta jsiru ftit wara l-ingestjoni. Barra dan, jista’ jkun mehtieg
stabbilizzazzjoni tal-funzjoni ¢cirkolatorja u monitoragg intensiv. Il-valur ta’ dijalisi sfurzata jew ta’
emodijalisi fil-kura ta’ doza e¢¢essiva ma giex determinat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Studji fuq I-annimali juru li flumazenil hu antagonist ghal zaleplon u ghandu jkun kunsidrat f1-
immanigjar tad-doza ec¢cessiva ta’ Sonata. Madankollu, m’hemm I-ebda esperjenza klinika bl-uzu ta’
Flumazenil bhala antidotu ghal doza ec¢c¢essiva ta’ Sonata.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini Relatati mal-Benzodjazepini, Kodi¢i ATC NO5CF03

Zaleplon hu pyrazolopirimidine ipnotiku, li ghandu struttura differenti minn medi¢ini benzodjazepini u
medicini ipnoti¢i ohra. Zaleplon jagbad selettivament ma’ recetturi tal-benzodjazepini tat-tip .

Il-profil farmakokinetiku ta’zaleplon juri li I-assorbiment u I-eliminazzjoni hi ta’ malajr. (%sezzjoni
5.2). Flimkien mas-sottotip tal-karaterristici ta’ taghqid mar-ricettur, b’selettivita gholj ffinita
baxxa ghal ricetur tat-tip 1 ghal benzodjazepin, dawn il-propjetajiet huma responsabb?@ﬁl

karaterristici globali ta’ Sonata. &
L-effikacja ta’ Sonata kienet imkejjla kemm fi studji fuqg I-irgad li saru fil-1 1ji fejn intuzaw
mizuri oggettivi polisomnigrafi (PSG) ta’ 1-irgad, kif ukoll fi studji fuq p, barra mill-isptar fejn

kienu uzati kwestjonarji. F’dawn l-istudji, il-pazjenti kienu identifikati giaX primarjament kienu ibatu
minn insomnija (piskofizjologika). "\~

In-nuqqgas ta’ rqad fl-istudji ta’ pazjenti barra mill-isptar gie i@as b’Sonata 10mg, sa 4 gimghat
f’pazjenti li ma kenux anzjani. F’pazjenti anzjani, in- nuq% rgad kien imnaggas b’mod
sinjifikattiv b’doza ta’ Smg Sonata u kien imnaqqgas b nformi b’Sonata 10mg meta komparat
mal-placebo fi studji ta’ gimaghtejn. Dan it-tnaqqis I’rmas t’irgad kien sinifikament different
minn dak osservat bil-placebo. Rizultati minn stud& gimaghtejn u erba’ gimghat juru li 1-ebda
toleranza farmakologika ma zviluppat b’xi doZ\ws onata.

\ettwl tal-PSG, Sonata ta’ 10mg kienet superjuri ghal-
tizdied id-dewmien tar-raqda fl-ewwel nofs tal-lejl.

, fi studji kontrollati fejn gie mkejjel il-percentwali ta’ zmien

Fi studji ta’ Sonata fejn intuzaw il-kejlijie
placebo biex jonqos in-nuqqas ta’ rqad
Sonata uriet li izzomm l-istadji ta] 1%

ta’ I-irgad ta” kull stadju. é\

5.2 Taghrif farmakokir:&@

Assorbiment

Zaleplon hu ass ajr u kwazi kompletament wara li jittiched mill-halq, u I-konc¢entrazzjonijiet
gholjin jintlah u&?}ladwar siegha. Mill-angas 71% tad-doza mehuda mill-halq hi assorbita. Zaleplon
jeghaddi mill @ lizmu presistemiku, li jirrizulta f’bijodisponibbilita assoluta ta’ madwar 30%.
Distribuz

Zaleplon hu Iipofiliku b’volum ta’ distribuzzjoni ta’ madwar 1.4+0.3 I/kg wara amministrazzjoni fil-
vini. ll-proteini tal-plazma in vitro huma ta’ madwar 60%, li jissuggerixxu li hemm risku Zzghir ta’
azzjoni medicinali re¢iproka minhabba 1-ghaqda tal-proteini.

Metabolizmu

Zaleplon hu primarjalment metabolizzat b’aldehyde oxidase ghall-forma 5-oxo-zaleplon. Barra dan
zaleplon hu metabolizzat minn CYP3A4 sabiex jifforma desethylzaleplon li hu metabolizat aktar
b’aldehyde oxidase biex jifforma 5-oxo-desethylzaleplon. Il-metaboliti ossidattiv huma mobilizzati
aktar bl-ghaqda via glucuronidazzjoni. Il-metaboliti kollha ta’ zaleplon m’humiex attivi kemm fl-
imgiba ta’ 1-annimali kif ukoll bhala mudelli meta ittestjati attivament.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’zaleplon fil-plazma jizdiedu linjarment mad-doza u zaleplon ma juri 1-ebda
sinjali ta” akkummulazzjoni wara l-amministrazzjoni sa 30 mg/jum.. Zaleplon ghandu half-life t’
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eliminazzjoni ta’ madwar siegha.

Tnehhija

Zaleplon johrog f’forma ta’ metaboliti inattivi, l-aktar fl-awrina (71%) u fl-iskart tal-gisem (17%).
Sebgha u hamsin fil-mija (57%) tad-doza hi migbura mill-awrina fil-forma ta’ 5-oxo-zaleplon u fil-
metaboliti glukuronidi tieghu, 9% ohra huma migbura bhala 5-oxo-desethylzaleplon u fil-metaboliti
glucuronidi tieghu. 1l-bgija ta’ I-awrina migbura ikun fiha metaboliti minuri. Il-parti I-kbira ta’ |-
iskart tal-gisem migbur ikun fih 5-oxo-zaleplon.

Insuffi¢jenza tal-fwied
Zaleplon hu metabolizzat primarjament mill-fwied u jghaddi b’mod sinifikattiv minn metabolizmu
sistematiku. Ghalhekk it-tnehhija mill-halq ta’zaleplon kien imnaqqsa b’ 70% u 87% f’pazjenti
b’mard kroniku tal-fwied li kienu kemm jekk id-doza kienet tikkunpensa ghal dan kif ukoll jekk ma
kenitx, rispettivament. Dan wassal ghal zjiedet ras ghar-ras fil-C.x u AUC (sa 4 darbiet u Ea 7 darbiet

f’pazjenti kompensati u mhux kompensati, rispettivament) meta mqabbla ma’ pazjenti b’s om.
Id-doza ta’ zaleplon ghandha tkun imnaqgsa f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza tal- oderat, u
zaleplon mhux rakkomandat ghal-uzu ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied sever. , /\/

Q
Ondeboliment renali
in), u f’pazjenti li kienu
dijalisi kien hemm
meta komparati ma’
zaleplon kien simili ghall-gruppi
pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza
zjenti li ghandhom insuffi¢jenza

Insufficjenza renali
ld-doza unika farmakokinetika ta’ zaleplon kienet studjat fuq pazjenti li kel
bejn hafif (tnehhija ta’ krejatinina 40 sa 89 ml/min) u moderat (20 sa 39
fug dijalisi. F’pazjenti li kellhom indeboliment moderat u dawk li kiepu
riduzzjoni ta” madwar 23% fil-konc¢entrazzjoni tal-plazma fl-aqwa
voluntiera b’sahhithom. It-tul ta’ Zmien ta’ dawk li kienu espost
kollha. Ghalhekk, I-ebda aggustament fid-doza ma hu neces

renali bejn hafif u moderat. Zaleplon ma giex studjat se S%a

renali sever. Q

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is;si@

Effett tossiku minn dozi ripetuti ‘\\l\
F’konformita mal-effetti osservati b’su’st@A ra li jehlu ma’ ricetturi ta’ benzodiazepine, zidiet

riversibbli fil-piz tal-fwied u I-adrenali ien u I-klieb kienu osservati biss wara ghoti orali ripetut
ta’ multipli gholjin tad-doza terapgeviti assima tal-bniedem. B’dawn id-dozi, tnaqqis sinifikanti fil-
piz tal-prostata u t-testikoli kiené at fi studju ta’ tliet xhur fi klieb gabel il-puberta.

Effett tossiku fug is-sistemaadSsoduttiva

Fi studju dwar il fertlllta “ila riproduttiva fil-firien, mortalita u fertilita mnaqggsa kienu osservati fl-
irgiel u fin-nisa b’ do 11 ta’ zaleplon ta’ 100 mg/kg/jum (ekwivalenti ghal 49 darba id-doza
massima rakko il-bniedem (MRHD - maximum recommended human dose) ta’ 20 mg fuq
bazi ta’ mg/m’ m&ia segwitu indikaw li fertilita indebolita kienet ikkawzata mill-effett fug in-
nisa.

Fi studjlgar I-izvilupp tal-embriju u I-fetu, ghoti orali ta’ zaleplon sa 100 mg/kg/jum u

50 mg/kg/jum lil firien u fniek tqgal, rispettivament, ma pproduca l-ebda evidenza ta’ teratogenicita
(ekwivalenti ghal 49 (far) u 48 (fenek ) darba I-MRHD fuq bazi ta’ mg/m?). Tkabbir gabel u wara t-
twelid tal-firien kien imnaqqas bid-doza tossika ghall-omm ta’ 100 mg/kg/jum. ld-doza tal-ebda effett
fuq it-tkabbir tal-frieh tal-firien kienet ta’ 10 mg/kg (ekwivalenti ghal 5 darbiet I-MRHD fuq bazi ta’
mg/m?). Fil-fniek ma kinux osservati effetti avversi fuq I-izvilupp tal-embriju u I-fetu.

Fi studju dwar l-izvilupp gabel u wara t-twelid fil-firien, zieda ta’ friech imwielda mejta u fil-mortalita
wara t-twelid, u tnaqqis fit-tkabbir u fl-izvilupp fiziku, kienu osservati fil-frieh ta’ nisa kkurati b’dozi
ta’ >7 mg/kg/jum li ma kkawzawx tossic¢ita fl-omm. ld-doza tal-ebda effett fuq l-izvilupp wara t-
twelid kienet ta’ 1 mg/kg/jum (ekwivalenti ghal 0.5 darbiet I-MRHD fuq bazi ta’ mg/m®?). Fi studju
sussegwenti ta’ cross-fostering, effetti avversi fuq il-vijabilita u t-tkabbir tal-frieh dehru li kienu
kkawzati kemm minn esponiment ghal zaleplon in utero kif ukoll waqt it-treddigh.
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Riskju ta’ kancer

Ghoti mill-halq ta’ zaleplon lill-firien ghal 104 gimghat konsekuttivi f’livelli ta’ dozagg sa

20 mg/kg/jum ma wassalx ghal tumuri relatati mas-sustanza. Ghoti mill-halq ta’ zaleplon lill-grieden
ghal 65 jew 104 gimghat konsekuttivi f’livelli ta’ dozagg gholi (=100 mg/kg/jum) wassal ghal zieda
statistikament sinifikanti f’tumuri beninni, izda mhux f’tumuri malinni tal-fwied. Iz-zieda fl-in¢idenza
ta’ tumuri beninni tal-fwied fil-grieden x’aktarx kienet avveniment ta’ addattament.

Kollox ma’ kollox, ir-rizultati ta’ qabel studji klini¢i ma jurux li hemm periklu sinjifikanti ghall-
bniedem bl-uzu ta’ Sonata skond id-dozi rakkomandati.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

I1-galba tal kapsula: /\?
Microcrystalline cellulose, . /\/
pregelatinised starch, &\
silicon dioxide, \

sodium lauryl sulphate, $

magnesium stearate,

lactose monohydrate, @'

indigo carmine (E132), 60+

titanium dioxide (E171).

I1-goxra tal-kapsula: @
gelatin, Q’Q
titanium dioxide (E171),

iron oxide ahmar (E172), . @

iron oxide isfar (E172), \\
iron oxide iswed (E172), \

sodium lauryl sulphate. @,\

>

Linka fuq il-goxra fiha I-ingredjeatf{rﬁs (linka lewn id-deheb SB-3002):
shellac, \

ammonium hydroxide, @

iron oxide isfar (E172).

6.2 Inkompatib@iet

Mhux applika%bo

6.3 Q& kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakketti b’folji ta’ aluminju PVC / PVDC b’7, 10 u 14-il kapsula f’folji perforati b’doza wahda. Jista’
jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
L-ebda htigijiet specjali.
Sonata hi ddisinjata li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall f’likwidu, il-likwidu ibiddel kuluru u jsir

mcajpar.

1. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 09 Solna

L-Isvezja \

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘(\il/

EU/1/99/102/001-003 é\o

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID ]‘*‘L WTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta’ Marzu 1999 60
Data tal-ahhar tigdid: 12 ta’ Marzu 2009 @.

ﬂ
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST @ 2

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott t?b&ab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu/. @\'\

6\0
%)

&
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sonata 10 mg kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula fiha 10 mg ta’ zaleplon
Eccipjent b’effett maghruf: lactose monohydrate 49 mg.

Ghal-lista kompluta ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

N
3. GHAMLA FARMACEWTIKA 4/@

Kapsuli iebsin. /\/

N\
Kapsuli li ghandhom il-qoxra iebsa ta’ kulur abjad opak bid-doza “10 mg”. ,\Q&

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici 60

4, TAGHRIF KLINIKU

Sonata hi mahsuba ghat-trattament ta’ pazjenti li jbatu mi %Iemi ta’ insomnija u li jbatu biex
jorqdu. Hija mahsuba ghal dawk li ghandhom il—prob‘ke% nt kbira, 1i ggiehelhom jhossu li
ghandhom xi dizabilita, jew ihossuhom mdejqin ha

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jih@ta
Ghall-adulti hija rrakkomandata doza ta’ @

It-trattament ghandu jinghata ghall—@mien possibli, u ghal mhux aktar minn gimaghtejn.

N\
Sonata tista’ tittieched immed; th gabel I-pazjent imur jorqod jew wara li jkun dahal jorqod u
isibha difficli biex jorqod. itiched wara l-ikel, il-kon¢entrazzjoni massima tal-plazma tkun
ittardjata b’saghtejn, izda ont li jigi assorbit b’kollox ma jinbidilx.

L-ebda pazjent n’ u jiehu doza ta’ aktar minn 10 mg ta’ Sonata kuljum. Il-pazjenti ghandhom
ikunu avzati bie:éa Jiehdux doza ohra f’lejl wiehed

Anzjani &
Pazjenti anjani jistghu jkun sensittivi ghall-effetti ta’ ipnotici; ghalhekk hu rakkomandat li d-doza ta’
Sonata tkun ta’ 5 mg.

Pazjenti pedjatrici
Sonata huwa kontraindikat fi tfal u adolexxenti b’eta ingas minn 18-il sena (ara sezzjoni 4.3).

Insuffi¢jenza tal-fwied

Pazjenti bi problema epatika kemm jekk din tkun hafifa kif ukoll jekk tkun moderata ghandhom jigu
moghtija doza ta’ Sonata 5mg, ghaliex ir-rata tal-eliminazzjoni f’dawn il-pazjenti hija ingas.(ara
sezzjoni 4.3)
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Insuffi¢jenza tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza ma hi mehtiega ghal pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali li tkun
bejn hafifa u moderata, ghaliex il-farmakokinetic¢i ta’ Sonata ma jitbidlux f’pazjenti bhal dawn.
Indeboliment renali sever huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

Insuffi¢jenza epatika gravi

Insuffi¢jenza renali gravi

Sintomi ta’ wagfien tan-nifs ghal xi hin wagqt 1-irgad

Myasthenia gravis

Insuffi¢jenza respiratorja gravi

Tfal u adolexxenti (taht 18-il sena)

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu R /\;1/
N\

Imgieba kumplessa bhal “irqad waqt is-sewqgan” (i.e., sewgan wagqt li persuna@ nx imgajma sew
wara t-tehid ta’ sedattiv-ipnotiku, b’amnesija ghal kaz) giet rapportata f° pa@ 1jiehdu sedattivi-
ipnoti¢i. Dawn il-kazijiet jistghu jsehhu kemm f’persuni li jkunu diga ha% sedattiv-ipnotiku fil-
passat u f’dawk li jkunu ged jiehdu sedattiv-ipnotiku ghall-ewwel darba. Ghalkemm imgieba bhal
irgad wagt is-sewqan tista’ ssehh b’sedattiv-ipnotiku wahdu f’dozi wtici, l-uzu ta’ alkohol u
dipressanti tas-sistema ¢entrali tan-nervituri (SCN) ma’ sedatti tici jidher i jista” jgholli r-riskju
ta’ mgieba bhal din, kif ukoll meta wiehed jagbez id-doza ma rakkomandata. Minhabba r-riskju

ghall-pazjent u ghallkomunita, il-waqfien ta’ zaleplon hu omandat ghal pazjenti li jirraportaw
episodji ta’ “irgad wagt is-sewqan”. Imgieba kumplesga (e.g., preparazzjoni u tehid ta’ 1-ikel,
isiru telefonati, atti sesswali) gew rapportati " pazjengili Tri@’kinux kompletament imgajjmin wara li
hadu sedattiv-ipnotiku. Bhal fil-kaz ta’ 1-irqad Vyaq&ewqan, il-pazjenti generalment ma jibqghux
jiftakru dawn l-episodiji. . \\

Reazzjonijiet anafilattici/anafilattojdi gew \portati bl-uzu ta’ sedattivi-ipnotici, li jinkludi zaleplon.

Kazijiet ta’ angjoedema li jinvolvi l-i.ls? ottide jew laringi gew rapportati f’pazjenti wara li hadu I-
ewwel doza jew dawk sussegwenti attivi-ipnotici, li jinkludu zaleplon. Xi pazjenti li jiehdu
sedattivi-ipnotici kellhom sintonj bhal dispnea, grizmejn jinghalqu, jew dardir u remettar. Xi
pazjenti kienu jinhtiegu terapij dika fid-dipartiment ta’ I-emergenza. Jekk angjoedema tinvolvi 1-
ilsien, glottide jew laringi, j#st&/kun hemm impediment fil-passaggi ta’ l-arja. Pazjenti li jizvillupaw
angjoedema wara trattam zaleplon m’ghandhomx jinghataw mill-gdid din is-sustanza attiva.

Problemi ta’ rqad,ji jigu kkagunati minhabba xi disabilita mohbija jew fizika jew ta’ natura
psikjatrika. Protdewar ta’rgad li jippersistu jew jizdiedu wara kors qasir ta’ trattament taz-zaleplon
jista’ jfisser{@nm il-bZzonn ta’ evalwazzjoni mill-gdid tal-pazjent.

Minhabba¥i zaleplon jongos bin-nofs ’qasir zmien fil-plazma (short plasma half-life), terapija
alternattiva ghandha tkun ikkunsidrata jekk il-pazjent igum kmieni fil-ghodu. Il-pazjenti ghandhom
ikunu imwissija biex ma jiehdux it-tieni doza f’lejl wiehed.

Meta Sonata tittiehed flimkien ma’ prodotti medic¢inali ohra maghrufa li jinfluwenzaw CYP3A4, hu
mistenni li jkun hemm bidla fil-kon¢entrazzjoniet tal-plazma ta’ zaleplon (Ara sezzjoni 4.5).

Mhux rakkomandat tehid flimkien mal-alkohol. L-effett sedattiv jista’ jigi msahhah meta I-prodott

jintuza flimkien mal-alkohol u dan jista’ jaffettwa I-hila biex issuq jew thaddem magni fil-jum ta’ wara
(ara sezzjoni 4.7).
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Toleranza
Jekk l-uzu jkun ripetut ghal ftit gimghat, jista’ jirrizulta li 1-benzodjazepin li jahdmu fi Zmien qasir, u
prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin, jitilfu xi ftit tal-effikacja ghall-effetti ipnotici.

Dipendenza

L-uzu ta’ benzodjazepin u ta’ prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin jista’ jwassal ghal dipendenza
fizika u psikika. Ir-riskju ta’ dipendenza jizdied mad-doza u t-tul taz-zmien li jdum it-trattament. Dan
jkun akbar f’pazjenti li ghandhom storja ta’ alkohol u ta” dawk li jabbuzaw minn medi¢ini. La darba d-
dipendenza fizika tizvillupa, il-wagfien tat-trattament hesrem jkun akkumpanjat minn sintomi ta’
izolament. Dawn jistghu jkun jikkonsistu f’ugigh ta’ ras, ugigh tal-muskoli, anzjeta estrema, tensjoni,
nuqqas ta’ sabar, konfuzjoni u burdati hziena. F’kazi severi jistghu jitfac¢jaw dawn is-sintomi:
nugaas ta’ realta, telfin tal-personalita, hyperacusis, nuqgas tas-sens tal-hass u tingiz fit-tarf tas-
swaba’, sensittivita qawwija ghad-dawl, hoss u kuntatt fiziku, allu¢inazzjonijiet jew attakki ta’
epilessija. Kien hemm rapporti wara t-tqeghid fis-suq ta’ dipendenza assocjata ma’ zaleploglg'

prin¢ipalment f’kombinazzjoni ma medi¢ini psikotropici ohra. ®
Problemi ta’ rqad li jergghu jtitfaccaw u anzjeta . /1/

Sindromu temporanju, fejn is-sintomi li jwassal ghat-trattament bil-benzodjazepind&w*frodotti simili
ghall-benzodjazepin, li jerga’ jitfacca f’forma aktar gawwija, jista’ isehh metgg@ qgafil-kura. Dan

jista’ jkun akkumpanjat b’reazzjonijiet ohra li jinkludu tibdil fil-burdati, anzigta\ew irqad imharbat u
nuqgas ta’ sabar. @

Tul tat-trattament

It-tul tat-trattament ghandu jkun ghall-igsar zmien possibli (ara ifni 4.2), u m’ghandux jeccedi
gimaghtejn. Estensjoni ta’ dawn il-perjodi m’ghandhomx jin minghajr ma terga’ issir
evalwazzjoni klinika tal-pazjent. ,(\

Meta jinbeda it-trattament, tajjeb li I-pazjent ikun inf gl I-kura ser tinghata ghal zmien limitat.
Hu importanti Ii pazjenti jkunu konxji bil-possibilitq 1 jergghu lura ghalli kienu, biex b’hekk titnaqgas
I-anzjeta jekk is-sintomi jergghu jitfaccaw mel\ﬂq)rodott medic¢inali jitwaqqaf.

izmu sikomatiku

1I-benzodjazipin, jista’ jkunu kawza t’amnesija li

a tal-mekkanizmu sikomatiku. Dan jigri hafna drabi ghal tul
. Sabiex jitnaggas dan ir-risku, il-pazjenti m’ghandhomx
nazzjoni tal-mekkanizmu sikomatiku sa erba’ sighat jew iktar
oni 4.7).

Dizabilita fis-sistema tal-memorja tal-me
L-uzu tal-benzodjazipin u prodotti simifi
teffettaw il-memorja ta’ gabel, u di
ta’sighat wara li wiched jichu I-
jaghmlu attivitajiet li jehtieg
wara li titiched Sonata. (ar

Reazzjonijiet psikjatridiparadossali

Reazzjonijiet bh éﬁs ta’ sabar, agitazzjoni, burdati hziena, nuqqas t’inibizzjoni, aggressivita,
hsibijiet mhux n%a , deluzjonijiet, rabja, hmir il-lejl, telfien ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet,
psikosi, imgi ux flokha, estrovertizmu, u mgiba ohra li ma jagblux mal-karattru tal-pazjent, gew
innutati Qa meta intuza benzodjazepin jew prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn jistghu
ikunu gejjm minhabba l-uzu tal-medic¢ina, jew spontanji fl-origini taghhom jew rizultat ta’ disabilita
mohbija li tkun ta’ natura psikjatra jew fizika. Dawn ir-reazzjonijiet l-aktar li jsehhu fl-anzjani. Jekk
dan isehh, 1-uzu tal-prodott ghandu jitwaqqaf. Xi sintomi ta’ mgiba jew sinjali godda li jitfaccaw,
ghandhom jkunu evalwati mill-ewwel u bil-ghaqal.

Gruppi ta’ pazjenti specifici

Abbuz mill-alkohol u mid-droga
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin ghandhom jintuzaw b’attenzjoni kbira
f’pazjenti li ghandhom storja ta’ alkohol jew ta’ abbuz mill-medicini.

Insuffic¢jenza tal-fwied
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin mhux mahsuba ghat-trattament ta’
pazjenti b’insufficjenza severa epatika ghax jistghu jkunu kagun ghall-enkefalopatija (ara sezzjoni
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4.2). Pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza epatika li hija bejn hafifa u moderata, I-ammont ta’ zaleplon
li jkun bijodisponibbli jizdied ghax jonqos 1-ammont li ged jigi mnehhi. Id-doza ghal dawn il-pazjenti
ghalhekk trid tigi modifikata.

Insufficjenza renali

Sonata mhux indikat ghal dawk il-pazjenti b’insuffi¢jenza renali gravi peress li ma giex studjat sewwa
fuq dawn il-pazjenti. F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali hafif jew moderat, il-profil farmakokinetiku ta’
zaleplon kien simili ghal pazjenti b’sahhithom. Ghalhekk, 1-ebda aggustament fid-doza ma hu
necessarju f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali bejn hafif u moderat.

Insuffi¢jenza respiratorja
Wiehed ghandu joqghod attent meta jippreskribi prodotti sedattivi lill-pazjenti li ghandhom
insuffi¢jenza respiratorja kronika.

Mard psikotiku
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m’humiex rakkomandati )1/@
trattament primarju ghall-mard psikotiku. /\/

&\
Dipressjoni
Benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m’ghandhomx jintu$ a trattament ghad-

dipressjoni jew anzjeta assocjata mad-dipressjoni (f’dawn il-pazjenti jistaaiisizulta s-suwicidju).
Barra dan, minhabba r-riskju li pazjenti b’dipressjoni jistghu jichdu 1;1 nalment doza eccessiva, il-

kwantita preskritta ta’ prodotti medicinali ghal dawn il-pazjenti, in leplon, ghandha tinzamm fil-

minimu necessarju. 6
Sonata fih lactose. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ i anza ghal galactose, defi¢jenza ta’
Lapp lactase jew assorbiment hazin ta’ glucose—galact,g andhomx jiehdu din il-medic¢ina.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra®0m ohra ta’ interazzjoni

uzat mal-alkohol u dan jista’ Jaffettwal a i wiehed jsuq jew li juza 1-magni fil-jum ta’ wara (ara

Sonata ma ghandhiex tittiehed ma - alkoh %{ix ett seditivi jista’ jkun li jizdied meta il-prodott hu
sezzjoni 4.7)

effetti ohra li jistghu jirrizulta ndhom jigu ikkonsidrati. Zjieda fis-sedazzjoni ¢entrali tista’ ssehh
f’kazijiet ta’ 1-uzu assocjat rodotti kontra psikosi (nurolettici), ipnoti¢i, anzjolitici/sedattivi,
prodotti kontra id-dipressjQn¥, analgesici narkotici, prodotti medicinali kontra 1-epilessija, anastetici,u
prodotti kontra I-ista Mli jraqgdu. Uzu ta’ zaleplon flimkien ma’ dawn il-medic¢ini jista’ jzid ir-
riskju ta’ nghas fi @ a’ wara, inkluz indeboliment fil-hila li ssuq (ara sezzjoni 4.7).

Meta jittieched ma prodotti li ja?@qaq is-sistema centrali tan-nervituri (CNS-acting compounds) I-

L-amministr: n1 ta’ doza unika ta’ 10mg zaleplon u venlafaxin (mnehhi fuq tul ta’ Zmien estiz)
75mgj mg kulljum ma jiproduc¢cux interazzjoni fuq il-memorja (immedjata jew ritardata fuq li
wiehed jiftekar il-Kliem) jew kif jagixxi I-mekkanizmu psikomatiku fl-individwu (f’test ta’ bdil bejn
numri u simboli). Barra dan, ma hemmx interazzjoni farmakokinetika bejn iz-zaleplon u venlafaxin
(mnehhi fuq tul ta’ Zzmien estiz).

Fil-kaz ta’ narkotici analgesici, jista’ jkun hemm zjieda fl-ewforija u dan jista’ iwasslu ghal zjieda fid-
dipendenza fizjologika.

Diphenhydramine huwa rrappurtat li huwa inibitur dghajjefta’ aldehyde oxidase fil-fwied tal-far, izda
I-effetti inibitorji tieghu fil-fwied tal-bniedem mhumiex maghrufa. M’hemm I-ebda interazzjoni
farmakokinetika bejn zaleplon u diphenhydramine wara I-ghoti ta’ doza wahda (10 mg u 50 mg,
rispettivament) ta’ kull medicina. Madankollu, minhabba li dawn iz-zewg komposti ghandhom effetti
fug is-CNS, effett farmakodinamiku addittiv huwa possibbli.
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I¢-¢imetidin, inibitur moderat mhux specifikat ta’ xi whud mill-enzemi epatetiki aldeide ossidjat kif
ukoll CYP3A4, ipproduca zjieda 85% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma taz-zaleplon ghaliex hi fixklet
I-enzemi kemm enzimi primarji (aldeide ossidjat) kif ukoll sekondarji ta’ (CYP3A4) li huma
responabli ghall-metabolizmu zaleplon. Ghalhekk mhux rakkomandat l-uzu ta¢-¢imetidin u Sonata.

L-amministrazzjoni ta’ Sonata ma’ doza wahda 800 mg ta’ erithromycin, li hu ta’ tfixkil gawwi u
selettiv ta’ CYP3 A4, ipproduca zjieda ta’ 34% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma ta’ zaleplon.
Aggustament fir-rutina ta’ Sonata mhix kunsidrata neéessarja, u I-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa
li effetti sedattivi jistghu jizdiedu.

B’kuntrast, rifampicin, li hu stimulant qawwi ghall-bosta enzimi epati¢i, inkluzi CYP3A4 irrizulta
tnaqqis t’erba’ darbiet fil-konc¢entrazzjoni tal-plazma ta’zaleplon. L-amministrazzjoni ta’ Sonata
flimkien ma prodotti li jistimulaw CYP3 A4 bhal ma hu rifampicin, carbamazepine, u phenobarbitone,
jistghu jirrizultaw f'nuqqas fl-effikacja ta’ zaleplon. \

Sonata ma teffettwax il-profili tal-farmakokinetika u tal-farmakodinamika ta’ digoxin L@arfarin,
zewg komponenti li ghandhom indi¢i terapewti¢i dojoq. Ma dan kollu, ibuprofen, bb@ empju tal-
komponenti li jbiddlu I-eleminazzjoni renali, urew li m’ghandhomx interazzjoni m{ nata.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh g\o

Ghalkemm fi studji fuq l-annimali ma dehrux effetti teratogenici jew emb&jotossici , m hemmx taghrif
kliniku bizzejjed fuq Sonata biex juri li hi jew mhix ta’ hsara matul {f=\gala jew it-treddigh. Jekk il-
prodott medicinali jigi preskritt lil mara i jista’ jkollha t-tfal, hi a tkun imwissiha biex tghid lit-
tabib rigward it-twaqqif tal-prodott medicinali, jekk ikollha I- i tohrog tqila jew tissuspetta li hi

tgila. ,(\

Jekk ghar-ragunijiet assoluti necessarji ta’ medicina, tt medicinali jkun amministrat matul 1-
ahhar fazi tat-tqala, jew matul il-hlas *dozi gholji mistenni li jkun hemm effetti fuq it-tarbija,
bhal ma huma l-ipotermja, I-ipotonja u d- depr@nl respiratorja moderata, minhabba l-azzjoni
farmakologika tal-komponenti. \\

Trabi li jitwieldu minn ommijiet 1i had
regolarment matul I-ahhar waqtiet t
f’risku li jizvillupaw sintomi ta’é

nzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin
a jistghu jizvillupaw dipendenza fizika u jistghu jkunu
ent fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

Billi zaleplon hu eliminat fi tas-sider, Sonata m’ghandhiex tigi amministrata lill-ommijiet li
jkunu geghdin ireddghu.

4.7 Effetti fuq i —ésbiex issuq u thaddem magni

Sonata gha ett gawwi hatna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Trankwi ]onl amnesija, nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni u dizabilita fil-funzjoni tal-muskoli, jistghu
jkunu l-e ttl negattivi fuq il-hila biex issuq u thaddem magni fil-jum ta’ wara. Jekk ikun hemm

nuqgas ta’ irgad, x’aktarx li tongos l-attenzzjoni. Barra dan, I-ghoti ta’ zaleplon flimkien ma’ alkohol u
depressanti ohra tas-CNS izid dan ir-riskju (ara sessjoni 4.5). Hu rakkomandat li pazjenti li jaghmlu
xogholijiet tas-sengha ghandhom juzaw l-akbar attenzjoni. ll-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma
jsugux u ma jhaddmux magni gabel ma jigi stabbilit li I-hila taghhom ma tkunx indebolita.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Effetti mhux mixtiega l-aktar komuni huma amnesija, paraestesija, nghas tqil, ¢iklu mqalleb ta’
menstrwazzjoni

II-frekwenzi huma definiti bhala

Komuni hafna (>1/10)
Komuni (>1/100 sa <1/10)
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Mhux komuni (>1/1000 sa <1/100)

Rari (>1/10,000 sa <1/1,000)

Rari hafna (<1/10,000)

mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli)

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu 1-ewwel.

Organu/Sistema Reazzjonijiet mhux mixtiega

(Erekwenza)

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: amnesija, paraestesija, hedla tan-nghas

Mhux komuni: ataksja nuggas ta’ koordinazzjoni, stt@ment,
nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni, mejt, mija;

diskors mhawwad (dysarthria, dikkéfs mhux car);
O&b
Disturbi fl-ghajnejn $

Mhux komuni: Problemi ta’ vim@fa doppju
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika 0
Mhux komuni: Tisma’

Disturbi Gastro-intestinali . %C
Mhux komuni : &w

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-,éildq:\\\
Mhux komuni: @ Sensittivita ghal dawl gawwi
Frekwenza mhux maghrufa: . Q Nefha tal-gilda bl-ilma

N\

Disturbi fil-metabolizmu u n-nuti

Mhux komuni: @ nuggas ta’ aptit u problemi biex tiekol

Disturbi generali u kondil@iiiet ta’ mnejn
jinghata 5{'\.

Mhux komuni: O

astenja, telga tal- gisem

Disturbi fis-S@na Immuni
Rari han\ reazzjonijiet anafilatticita’ sintomi anafilattiéi

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Frekwenza mhux maghrufa: epatotossicita (deskritta 1-aktar bhala livelli
gholjin ta’ transaminase)

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: ¢iklu maalleb ta” menstrwazzjoni

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: apatija, konfuzjoni, nuqgas ta’ personalita’,
dipressjoni, allu¢inazzjoniet,
Frekwenza mhux maghrufa: sonnambulizmu

Ara wkoll taht Amnesija, Dipressjoni u Reazzjonijiet Psikjatric¢i u “paradossali”
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Amnesija
Amnesija li teffettaw il-memorja ta’ gabel, tista’ issehh meta jintuzaw medicini ta’ terapija

rakkomandati; ir-riskju jizdied skond kemm tkun kbira id-doza. L-effetti tal-amnesija jistghu jkunu
assocjati ma mgiba mhux xierga. (ara sezzjoni 4.4).

Dipressjoni
Dipressjoni li kienet tezisti qabel, tista’ tinkixef u titfacca waqt li ged jittiched il- benzodjazepin jew
prodott simili ghall-benzodjazepin.

Reazzjonijiet Psikjatrici u “paradossali”

Reazzjonijiet bhal nuqqgas ta’ sabar, agitazzjoni, burdati hziena, nuqqas ta’ misthija, aggressivita,
hsibijet abnormali, deluzjonijiet, rabja, hmir il-lejl, nuggas ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet, psikosi,
mgiba mhux flokha, estrovertizmu li hu barra mill-karattru, u effetti ta’ imgiba avversa hu;§a'

maghrufa li graw meta intuza benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn,i
reazzjonijiet jigru l-aktar fl-anzjani. ,\/

*

Dipendenza S\
L-uzu (anke ta’ dozi terepawti¢i) jistghu iwasslu ghall-izvilupp ta’ dipendenzg@ . it-twaqqif tat-
terapija tista’ tirrizulta f’fenomeni kemm ta’ nuqqas jew ta’ ritorn tal-fenomi s-sintomi (ara
sezzjoni 4.4.) Dipendenza psikika tista’ issehh. Gew rappurtati abbuzi Wyﬁfﬁniodj azepin u medic¢ini

simili ghall-benzodjazepin. '
Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati \)
Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi susp ara l-awtorizzazzjoni tal-prodott

medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bi@ il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott

medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huQ‘l uba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtag{ ali imnizzla f’ Appendici V.

49 Doza eééessiva . \\

L-esperjenza klinika fuq I-effetti ta’ doza Xssiva ta’ Sonata huma limitati, u I-livelli ta’ dozi
eccessivi fil-bniedem ghandhom ma geQ terminati.
Yy
>
Bhal kull benzodjazepin iehor je otti ohra simili ghall-benzodjazepin, doza e¢¢essiva mhix ta’
periklu ghall-hajja sakemm x ittiechdet ma xi depressant ichor tas-CNS (inkluz 1-alkohol).

Sintomi ta’ doza ecc¢essi
Doza eccessiva ta’ b iazepines jew sustanzi li jixbhu lil benzodiazepines generalment hija
osservata bhala a@a depressjoni tas-sistema nervuza centrali li jvarjaw minn nghas ghal koma.
o
1

F’kazijiet hfief. mi jinkludu nghas, konfuzjoni mentali, u letargija, f’kazijiet aktar serji, is-
sintomi jiStg{, udu atassja, ipotonija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja, rarament koma u
rari haf ewt. Kromaturja (bidla fil-kulur tal-awrina ghal blu fl-ahdar) giet irrappurtata b’doza
eccessiva a’ zaleplon.

Terapija ta’ doza eccessiva
Fl-immanigjar ta’ doza eécessiva ta’ xi prodott medicinali, wiched ghandu jzomm f’mohhu 1i jistghu
jkunu ittiehdu diversi prodotti ohra.

Kura ta’ doza eccessiva ta’ Sonata hija fil-bicca 1-kbira ta’ appogg. Attenzjoni li I-passagg tal-arja
jinzamm miftuh u gestjoni ta’ appogg tal-ventilazzjoni u tal-emodinamika normalment huma
suffi¢jenti. F’kazijiet hfief, il-pazjenti ghandhom jorgdu taht il-kontroll tal-funzjoni respiratorja u
cirkolatorja. Induzzjoni ta’ rimettar mhux rakkomandat. F’kazijiet severi, I-uzu ta’ faham attivat jew
hasil gastriku jista’ jkun utli meta jsiru ftit wara l-ingestjoni. Barra dan, jista’ jkun mehtieg
stabbilizzazzjoni tal-funzjoni ¢irkolatorja u monitoragg intensiv. Il-valur ta’ dijalisi sfurzata jew ta’
emodijalisi fil-kura ta’ doza e¢¢essiva ma giex determinat.
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Studji fuq l-annimali juru li flumazenil hu antagonist ghal zaleplon u ghandu jkun kunsidrat f1-
immanigjar tad-doza ec¢cessiva ta’ Sonata. Madankollu, m’hemm I-ebda esperjenza klinika bl-uzu ta’
Flumazenil bhala antidotu ghal doza e¢c¢essiva ta’ Sonata.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini Relatati mal-Benzodjazepini, Kodi¢i ATC NO5CF03

Zaleplon hu pyrazolopirimidine ipnotiku, 1i ghandu struttura differenti minn medi¢ini benzodjazepini u
medicini ipnoti¢i ohra. Zaleplon jagbad selettivament ma’ recetturi tal-benzodjazepini tat-tip .

Il-profil farmakokinetiku ta’zaleplon juri li I-assorbiment u I-eliminazzjoni hi ta’ malajr. (@gezzjoni
5.2). Flimkien mas-sottotip tal-karaterristici ta’ taghqid mar-ricettur, b’selettivita gholj ffinita
baxxa ghal ricetur tat-tip 1 ghal benzodjazepin, dawn il-propjetajiet huma responsabb?@ﬁl

karaterristici globali ta’ Sonata. &
L-effikacja ta’ Sonata kienet imkejjla kemm fi studji fuq l-irgad li saru fil-1 1ji fejn intuzaw
mizuri oggettivi polisomnigrafi (PSG) ta’ 1-irgad, kif ukoll fi studji fuq p, barra mill-isptar fejn

kienu uzati kwestjonarji. F’dawn l-istudji, il-pazjenti kienu identifikati gi€aX primarjament kienu ibatu
minn insomnija (piskofizjologika). "\~

In-nuqqgas ta’ rqad fl-istudji ta’ pazjenti barra mill-isptar gie i@as b’Sonata 10mg, sa 4 gimghat
f’pazjenti li ma kenux anzjani. F’pazjenti anzjani, in-nuq% rgad kien imnaqggas b’mod
sinjifikattiv b’doza ta’ 5Smg Sonata u kien imnaqqas b;m nformi b’Sonata 10mg meta komparat
mal-placebo fi studji ta’ gimaghtejn. Dan it-tnaqqis f as t’irgad kien sinifikament different
minn dak osservat bil-placebo. Rizultati minn studﬁ: ;! gimaghtejn u erba’ gimghat juru li I-ebda
toleranza farmakologika ma zviluppat b’xi doZ\w‘ onata.

Fi studji ta’ Sonata fejn intuzaw il-kejlijie
placebo biex jonqos in-nuqqas ta’ rqad
Sonata uriet li izzomm l-istadji ta; I

ta’ I-irgad ta” kull stadju. é\

5.2 Taghrif farmakokir:&@

Assorbiment

Zaleplon hu ass ajr u kwazi kompletament wara li jittiched mill-halq, u I-konc¢entrazzjonijiet
gholjin jintlah %adwar siegha. Mill-angas 71% tad-doza mehuda mill-halq hi assorbita. Zaleplon
jghaddi mill, @ lizmu presistemiku, 1i jirrizulta f’bijodisponibbilita assoluta ta’ madwar 30%.
Distribuz

Zaleplon hu Iipofiliku b’volum ta’ distribuzzjoni ta’ madwar 1.4+0.3 I/kg wara amministrazzjoni fil-
vini. 1l-proteini tal-plazma in vitro huma ta’ madwar 60%, li jissuggerixxu li hemm risku Zzghir ta’
azzjoni medicinali re¢iproka minhabba 1-ghaqda tal-proteini.

settivi tal-PSG, Sonata ta’ 10mg kienet superjuri ghal-
tizdied id-dewmien tar-raqda fl-ewwel nofs tal-lejl.
, fi studji kontrollati fejn gie mkejjel il-percentwali ta’ Zzmien

Metabolizmu

Zaleplon hu primarjalment metabolizzat b’aldehyde oxidase ghall-forma 5-oxo-zaleplon. Barra dan
zaleplon hu metabolizzat minn CYP3A4 sabiex jifforma desethylzaleplon li hu metabolizat aktar
b’aldehyde oxidase biex jifforma 5-oxo-desethylzaleplon. Il-metaboliti ossidattiv huma mobilizzati
aktar bl-ghaqda via glucuronidazzjoni. Il-metaboliti kollha ta’ zaleplon m’humiex attivi kemm fl-
imgiba ta’ I-annimali kif ukoll bhala mudelli meta ittestjati attivament.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’zaleplon fil-plazma jizdiedu linjarment mad-doza u zaleplon ma juri 1-ebda
sinjali ta” akkummulazzjoni wara l-amministrazzjoni sa 30 mg/jum.. Zaleplon ghandu half-life t’
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eliminazzjoni ta’ madwar siegha.

Tnehhija

Zaleplon johrog f’forma ta’ metaboliti inattivi, l-aktar fl-awrina (71%) u fl-iskart tal-gisem (17%).
Sebgha u hamsin fil-mija (57%) tad-doza hi migbura mill-awrina fil-forma ta’ 5-oxo-zaleplon u fil-
metaboliti glukuronidi tieghu, 9% ohra huma migbura bhala 5-oxo-desethylzaleplon u fil-metaboliti
glucuronidi tieghu. Il-bgija ta’ I-awrina migbura ikun fiha metaboliti minuri. Il-parti I-kbira ta’ |-
iskart tal-gisem migbur ikun fih 5-0xo-zaleplon.

Insuffi¢jenza tal-fwied
Zaleplon hu metabolizzat primarjament mill-fwied u jghaddi b’mod sinifikattiv minn metabolizmu
sistematiku. Ghalhekk it-tnehhija mill-halq ta’zaleplon kien imnaqqsa b’ 70% u 87% f’pazjenti
b’mard kroniku tal-fwied li kienu kemm jekk id-doza kienet tikkunpensa ghal dan kif ukoll jekk ma
kenitx, rispettivament. Dan wassal ghal zjiedet ras ghar-ras fil-C.x u AUC (sa 4 darbiet u Ea 7 darbiet

f’pazjenti kompensati u mhux kompensati, rispettivament) meta mqabbla ma’ pazjenti b’s om.
Id-doza ta’ zaleplon ghandha tkun imnaqgsa f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza tal- oderat, u
zaleplon mhux rakkomandat ghal-uzu ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied sever. , /\/

Q
Ondebolirnen‘[ renali
in), u f’pazjenti li kienu
dijalisi kien hemm
meta komparati ma’
zaleplon kien simili ghall-gruppi
pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza
zjenti li ghandhom insuffi¢jenza

Insufficjenza renali
ld-doza unika farmakokinetika ta’ zaleplon kienet studjat fuq pazjenti li kel
bejn hafif (tnehhija ta’ krejatinina 40 sa 89 ml/min) u moderat (20 sa 39
fug dijalisi. F’pazjenti li kellhom indeboliment moderat u dawk li kiepu
riduzzjoni ta” madwar 23% fil-konc¢entrazzjoni tal-plazma fl-aqwa
voluntiera b’sahhithom. It-tul ta’ Zmien ta’ dawk li kienu espost
kollha. Ghalhekk, I-ebda aggustament fid-doza ma hu neces

renali bejn hafif u moderat. Zaleplon ma giex studjat se S%a

renali sever. Q

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is;si@

Effett tossiku minn dozi ripetuti ‘\\l\
F’konformita mal-effetti osservati b’su’st@A ra li jehlu ma’ ricetturi ta’ benzodiazepine, zidiet

riversibbli fil-piz tal-fwied u l-adrenali ien u I-klieb kienu osservati biss wara ghoti orali ripetut
ta’ multipli gholjin tad-doza terapgeviti assima tal-bniedem. B’dawn id-dozi, tnaqqis sinifikanti fil-
piz tal-prostata u t-testikoli kiené at fi studju ta’ tliet xhur fi klieb gabel il-puberta.

Effett tossiku fug is-sistemaadSsoduttiva

Fi studju dwar il fertlllta “ila riproduttiva fil-firien, mortalita u fertilita mnaqggsa kienu osservati fl-
irgiel u fin-nisa b’ do 11 ta’ zaleplon ta’ 100 mg/kg/jum (ekwivalenti ghal 49 darba id-doza
massima rakko il-bniedem (MRHD - maximum recommended human dose) ta’ 20 mg fuq
bazi ta’ mg/m’ m&ia segwitu indikaw li fertilita indebolita kienet ikkawzata mill-effett fug in-
nisa.

Fi studjlgar I-izvilupp tal-embriju u I-fetu, ghoti orali ta’ zaleplon sa 100 mg/kg/jum u

50 mg/kg/jum lil firien u fniek tgal, rispettivament, ma pproduca l-ebda evidenza ta’ teratogenicita
(ekwivalenti ghal 49 (far) u 48 (fenek ) darba I-MRHD fuq bazi ta’ mg/m?). Tkabbir gabel u wara t-
twelid tal-firien kien imnaqqas bid-doza tossika ghall-omm ta’ 100 mg/kg/jum. ld-doza tal-ebda effett
fuq it-tkabbir tal-frieh tal-firien kienet ta’ 10 mg/kg (ekwivalenti ghal 5 darbiet I-MRHD fuq bazi ta’
mg/m?). Fil-fniek ma kinux osservati effetti avversi fuq I-izvilupp tal-embriju u I-fetu.

Fi studju dwar l-izvilupp gabel u wara t-twelid fil-firien, zieda ta’ friech imwielda mejta u fil-mortalita
wara t-twelid, u tnaqqis fit-tkabbir u fl-izvilupp fiziku, kienu osservati fil-frieh ta’ nisa kkurati b’dozi
ta’ >7 mg/kg/jum li ma kkawzawx tossicita fl-omm. ld-doza tal-ebda effett fuq l-izvilupp wara t-
twelid kienet ta’ 1 mg/kg/jum (ekwivalenti ghal 0.5 darbiet I-MRHD fuq bazi ta’ mg/m®?). Fi studju
sussegwenti ta’ cross-fostering, effetti avversi fuq il-vijabilita u t-tkabbir tal-frieh dehru li kienu
kkawzati kemm minn esponiment ghal zaleplon in utero kif ukoll waqt it-treddigh.
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Riskju ta’ kancer

Ghoti mill-halq ta’ zaleplon lill-firien ghal 104 gimghat konsekuttivi f’livelli ta’ dozagg sa

20 mg/kg/jum ma wassalx ghal tumuri relatati mas-sustanza. Ghoti mill-halq ta’ zaleplon lill-grieden
ghal 65 jew 104 gimghat konsekuttivi f’livelli ta’ dozagg gholi (=100 mg/kg/jum) wassal ghal zieda
statistikament sinifikanti f’tumuri beninni, izda mhux f’tumuri malinni tal-fwied. Iz-zieda fl-in¢idenza
ta’ tumuri beninni tal-fwied fil-grieden x’aktarx kienet avveniment ta’ addattament.

Kollox ma’ kollox, ir-rizultati ta’ qabel studji klini¢i ma jurux li hemm periklu sinjifikanti ghall-
bniedem bl-uzu ta’ Sonata skond id-dozi rakkomandati.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

11-galba tal kapsula: /\?
Microcrystalline cellulose, . /\/
pregelatinised starch, &\
silicon dioxide, \

sodium lauryl sulphate, $

magnesium stearate,

lactose monohydrate, @'

indigo carmine (E132), 60+

titanium dioxide (E171).

I1-goxra tal-kapsula: ,Q@'
gelatin, q

titanium dioxide (E171), .

sodium lauryl sulphate. . @

Linka fuq il-qoxra fiha l-ingredjenti li Jmls\ﬂ{n a roza SW-1105):
shellac, @,

titanium dioxide (E171), . Q

ammonium hydroxide, . ’C)\

iron oxide isfar (E172).

iron oxide ahmar (E172), 6\

6.2 Inkompatibbgl{zi@
Mhux applikabbgo\'

6.3 Zm(@mm idum tajjeb il-prodott medic¢inali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakketti b’folji ta” aluminju PVC / PVDC b’7, 10 u 14-il kapsula f’folji perforati b’doza wahda. Jista’
jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
L-ebda htigijiet specjali.
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Sonata hi ddisinjata li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall f’likwidu, il-likwidu ibiddel kuluru u jsir
mcajpar.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Meda AB
Pipers vdg 2
S-170 09 Solna
L-Isvezja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

A\
EU/1/99/102/004-006 /1/®
v

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-A@IZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta’ Marzu 1999

Data tal-ahhar tigdid: 12 ta’ Marzu 2009

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

o
4
O
O

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq%;t elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/. @

N
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&
v
N
ANNESS 11 @

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALISHRUG TAL-

LOTT é

KONDIZZJONIJIET JEW RESTF@NIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU N Q

KONDIZZJONUJIET U REK@ITI OHRA TAL-

AWTORIZZAZZJONI G{’{QT- QEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONIJIE RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIG FIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
~\
S~
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A. MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL -HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

II-Germanja

B. KONDIZZJONWJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

"\

¢. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONE Zﬁﬁ
TQEGHID FIS-SUQ é\

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is-Sigurta $
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta i perjodici aggornati
dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzlg fil®sta tad-dati ta’ referenza
tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢c(7) tad-Dire@ 001/83/KE u ppubblikati fuq

il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJ E&-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI@

Mhux applikabbli. . \\
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ BARRA,
TEST GHAL SONATA 5 MG - PAKKETTI TA’ 7, 10 U 14-1L KAPSULA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sonata 5 mg kapsuli iebsin
zaleplon

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula Sonata fiha 5 mg zaleplon

A
3. LISTATA’ ECCIPJENTI R\
o)
Fih ukoll: lactose monohydrate é\'

Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni @

|4 GHAMLA FARMACEWTIKA UKONTENUT A\

O
7 kapsuli iebsin §®

10 kapsuli iebsin N

14-il kapsula iebsin @

A

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA,
O

A7
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu, \Q

Jittieched mill-halg. 6\()

6. TWISSIJA SPECIAUY LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U ]\%JI TLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma ji& u ma jintlahaqx mit-tfal.

n\o

| 7. TWASSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 09 Solna
L-lIsvezja

AN

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ /]"()

* V
EU/1/99/102/001 7 kapsuli \\

EU/1/99/102/002 10 kapsuli é\o

EU/1/99/102/003 14-il kapsula

{
13. NUMRU TAL LOTT N\
N4

Lott "Q(O

4

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ K} JINGHATA

‘v N
Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat@

e

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR=WY.

\V
O

| 16. INFORMAZZJONI BINSBRAILLE

Sonata 5 mg éé'\\‘
Q¥
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJI TA’ KAPSULI TA’ 5 MG

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sonata 5 mg kapsuli iebsin
zaleplon

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Meda AB é\'
AV

| 3. DATA TA’ SKADENZA (5} | 4

JIS é\'

O

| 4, NUMRU TAL-LOTT R \5‘-

Lott @»

oY
5. OHRAJN T
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ BARRA,
TEST GHAL SONATA 10 MG - PAKETTI TA’ 7,10 U 14-1L KAPSULA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sonata 10 mg kapsuli iebsin
zaleplon

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula Sonata fiha 10mg zaleplon \

A2

3. LISTATA’ ECCIPJENTI \V

2 ¢
)
Fih ukoll: lactose monohydrate é\o
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. @

AN
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA UKONTENUT  AN\J

,(Qfo"
7 kapsuli iebsin
10 kapsuli iebsin N Q

14-il kapsula iebsin @

A\N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARA *

( -
Aqgra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu, ‘\Q
Jittiehed mill-halq. 6\C)

%)

6. TWISSIJA SPECJ@ LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U TLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma j@)u ma jintlahaqx mit-tfal.

A\O

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Meda AB
Pipers vag 2
170 09 Solna
L-lIsvezja

AN

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ /]"()

* V
EU/1/99/102/004 7 kapsuli \\

EU/1/99/102/005 10 kapsuli é\o

EU/1/99/102/006 14-il kapsula

>
13. NUMRU TAL-LOTT “\;\‘

Lott

&
&

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ K’@lNﬁHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat@
0

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR%="WY.U

6\\’

.
| 16. INFORMAZZJONI BNSBRAILLE

N

Sonata 10 mg \’&
O

Q‘Oé
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJI TA’ KAPSULI TA’ 10 MG

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sonata 10 mg kapsuli iebsin
zaleplon

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Meda AB
X
710

(3.  DATATA’ SKADENZA e pd

S é\o
(4. NUMRUTAL-LOTT + v

Lott 60

4
5.  OHRAJN s Oy
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sonata 5 mg kapsuli iebsin
zaleplon

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljettt:
X’inhu Sonata u ghalxiex jintuza /\?
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Sonata . /\/

Kif ghandek tichu Sonata .&\
Effetti sekondarji possibbli O

Kif tahzen Sonata é\‘
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

1. X’inhu Sonata u ghalxiex jintuza 6

ourLNE

Sonata jaghmel parti minn klassi ta’ sustanzi i .Q@h prodotti medicinali relatati ma’
benzodiazepines, li tikkonsisti minn sustanzi li ghandk{o% ett ipnotiku.

Sonata hija kapsula li tghinek torqod. Problemi ta@ad ma tantx ikunu ghal zmien twil u hafna nies
ikollhom bzonn kors ta’ trattament qasir. IZ—Zm'% ghal dan it-trattament ivarja minn ftit granet ghall-
gimaghtejn. Jekk jibga’ ikollok problemi t@]a wara li tkun spiccajt il-kapsuli, ara lit-tabib tieghek

mill-gdid. 0
o8

>
2. X’°ghandek tkun taf qab@&liehu Sonata

Tihux Sonata: @

o jekk inti allerg@ghal zaleplon jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6 O

o jekk ghanflel 1s-sindrome ta’ apnea waqt l-irgad (wagfien ta’ nifs ghall-hinijiet qosra waqt I-
irgad

o j handek problemi gravi tal-kliewi jew tal-fwied.
o jekk\ghandek myasthenia gravis (muskoli dghajfa hafna jew ghajjiena).
o jekk ghandek problemi severi fit-tehid tan-nifs jew problemi tas-sider.

Jekk inti fid-dubju li ghandek xi wahda minn dawn il-kondizzjonijiet stagsi lit-tabib tieghek.
Tfal u adolexxenti taht it-18-il sena m’ghandhomx jiehdu Sonata.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiechu Sonata.

o Qatt tixrob alkohol meta tkun qed tigi ittrattat b’Sonata. L-alkohol jista’ izid 1-effetti mhux
mixtieqa ta’ kull medicina li tghinek fl-irgad.

o Uza attenzjoni akbar jekk inti xi darba kont tabbuza bl- alkohol jew medi¢ini.

o Jekk qged tiehu xi medi¢ini li jappartjenu ghal grupp ta’ medicini li jinducu l-irgad, li jinkludu
Sonata, hemm il-possibilita li tista’ ssir dipendenti fughom.

o Tuzax Sonata jew xi medicina ohra ta’ I-irqad ghal aktar zmien milli jghidlek it-tabib.
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o Tihux it-tieni doza ta’ Sonata fl-istess lejl.

o Jekk tibga’” ma tistax torqod kellem lit-tabib tieghek

o Nuggas ta’ sabar, agitazzjoni, irritabilita, aggressjoni, hsibijiet mhux tas-soltu, deluzjoni, hmar
il-lejl, allucinazzjonijiet, psikozi, mgieba mhux tas-soltu gew innotati f’nies li uzaw medic¢ina
tal-irgad bhal Sonata. Dawn is-sintomi jistghu ikunu kagun tas-sustanza, spontanji jew
minhabba mard fiziku jew pisikjatriku. Gew innotati l-aktar fix-xjuh. Jekk tahseb li ghandek xi
wiehed minn dawn is-sintomi ara lit-tabib tieghek.

o Hemm i¢-¢ans i tista’ jkollok esperjenza temporanja ta’ Certa tip ta’ telf ta” memorja (amnesija)
U nuqgas ta’ ko-ordinazzjoni meta tiehu medicina tal-irqad. Din tista’ hafna drabi tigi evitata
jekk izzomm ruhek inattiv sa 4 sighat wara li tichu Sonata.

. Hemm c¢ans i tista’ tesperjenza somnambulizmu (hmar il-lejl), li jinkludi t-tehid ta’ ikel jew
sewqan meta persuna ma tkunx imqajjma sew minghajr ebda memorja tal-kaz. Jekk tesperjenza
dawn il-kazijiet, ikkuntattja t-tabib tieghek minnufih.

thoss li jkollok xi wiehed minn dawn il-kazijiet, ikkuntattja lit-tabib tieghek min
Tfal u adolexxenti K\
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti b’eta ta’ ingas minn 18-il sena. \9

Medi¢ini ohra u Sonata ®,$

ohra. Tiehux medi¢ini ohra gabel ma tkellem lit-tabib jew lill-is ghek. Dan jista’ jinkludi
medicini li tista’ tixtri minghajr ricetta tat-tabib. Xi whud j ist@. kagunaw in-nghas u
m’ghandhomx jittiehdu meta tichu Sonata. ’Q

4
Meta Sonata tittiched ma’ medic¢ini ohra li jagix q“il-mohh, il-kombinazzjoni tista’ taghmlhek
aktar bi nghas milli suppost. Kun konxju li kombisa2zjonijiet bhal dawn jistghu jgaghluk thossok bi
nghas l-ghada. Dawn il-medic¢ini jinkludu: sustafiei li jintuzaw biex jittrattaw kundizzjonijiet mentali
(anti-psikotici, ipnotici, anksjolitici/sedattiv\medicini kontra d-dipressjoni), medic¢ini gawwija uzati
ghal soliev ta’ l-ugigh (analgesici narkg@'mediéini uzati ghat-trattament ta’ puplesiji/ac¢essjonijiet

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu, hadt d r@r jew tista’ tiehu xi medi¢ina
ot tie
P

(medicini ta’ kontra l-epilessija), ah¢steteici, u medicini uzati biex jittrattaw l-allergiji (medicini
sedattivi kontra I-histamini). Xorb Q)a kohol wagqt li ged tigi kkurat b’Sonata ukoll jista’ jikkawza li
thossok imheddel fil-jum ta’ @ Qatt m’ghandek tixrob alkohol waqt 1li tkun ged tigi kkurat
b’Sonata (ara “Twissijiet u pr@ zjonijiet”).

Ghandek tgharraf lit-tabibs jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tiehu cimetidine (medicina ta’ 1-
istonku) jew erythroniCin (antibijotiku).

Sonata ma’ iI@Qrb u alkohol

Mhux r@)mandabli li tichu Sonata ma’ jew ezatt wara ikla kbira ghax din tista’ igib dewmien biex
tibda tahdém. Ibla il-kapsula/kapsoli ma ftit ilma. Qatt tixrob l-alkohol meta tkun qed tigi ittratt
b’Sonata (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Tgala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina. Sonata m’ghandiex tinghata f’kazijiet
bhal dawn, ghaliex ghad m’hemmx taghrif kliniku bizzejjed biex titkejjel kemm hi ta’ bla periklu
maghtul it-tqal u t-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Sonata jista’ jheddlek, jikkawza nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni jew telf ta’memorja jew indeboliment fil-
muskoli. Dan |-effett jinhass 1-aktar meta tkun irgadt ingas minn 7 sa 8 sighat wara li tkun hadt il-
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medicina jew jekk diga qed tiehu depressant iehor tas-sistema nervuza ¢entrali jew jekk ged tixrob I-
alkohol (ara ‘medicini ohra u Sonata’). Jekk thossok hekk issugx u thaddimx magni.

Sonata fih lactose.

Jekk it-tabib tieghek qallek 1i inti intolleranti ghal xi zokkor, kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu dan il-
prodott medicinali.

3. Kif ghandek tiehu Sonata

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza tas-soltu ghall-adulti hija ta’ 10mg ezatt gabel tidhol torqod jew meta tkun d@:orqod u
issibha difficli biex torqod. Qatt ma ghandek tiehu t-tieni doza fl-istess lejl.

Hemm dozi differenti ghal nies li ghandhom 65 sena jew aktar, u ghal dawk liﬁﬂﬁhom problemi
hfief sa moderati tal-fwied: ,\Q
65 jew akbar: Hu kapsula wahda ta’ 5 mg .§§

Problemi tal-fwied minn hfief sa moderati: Hu kapsula wahda ta’

Sonata hu ddisinjat li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall f’likwidu, 4= idu ibiddel kuluru u jsir
iméajpar. 6
Jekk tiehu Sonata aktar milli suppost @

4
Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament u ghid %n-il kapsula tkun hadt. M’ghandekx tmur
wahdek sabiex tfittex ghajnuna medika.

0\
F’kaz li tiehu doza eccessiva ghandek mne@a thossok imheddel b’ritmu mghaggel, u dozi gholja
x’aktarx iwasslu ghal koma. @,

Jekk tinsa tiehu Sonata o O

Tinkwetax, hu il-kapsula li j

-hin tas-soltu, imbaghad ibqa’ miexi bhal qabel. Tippruvax li tiehu
xi dozi biex tlahhaq ma da i

n insejt tiehu.

Mal-wagfien t @tament, in-nuqgqas t’irqgad originali jista’ jerga’ jigi u tista’ ikollha esperjenza bhal
bidla fil-bur nzjeta u nuqaas ta’ kwiet. Jekk ikollok dawn is-sintomi hu parir mit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Jekk tinnota xi wahda minn dawn li gejjin, jew Xi bidliet ohra fis-sahha tieghek, ghandek
tgharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (taffettwa aktar minn 1 f’10 pazjenti)

komuni (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 100 pazjent)

mhux komuni (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 1000 pazjent)

rari (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 10, 000 pazjent)
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rari hafna (taffettwa ingas minn 1 minn kull 10,000 pazjent)
mhux maghruf (frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli)

Effetti sekondarji li jistghu jsehhu b’mod komuni: hedla; diffikultajiet fil-memorja; sensazzjonjiiet
bhal themnim, ez. fl-estremitajiet (parastezija); ugigh mal-menstrwazzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni jinkludu: sturdament; dghjufija; tnaqqis ta’ ko-ordinazzjoni fil-
movimenti; nugqas li wiehed jkun sod / jew waqghat (ataxia); nuqqas ta’ koncentrazzjoni; apatija;
nugqas ta’ sabar; dipressjoni,agitazzjoni; burdati hziena; konfuzjoni, hsibijiet u mgiba mhux tas-soltu
(so¢jabbli mhux tas-soltu, nuqqas ta’ inibizzjoni, aggressjoni, rabja, deluzjoni, nuqqas ta’ personalita,
barra minn sensih); hmir il-lejl; allu¢inazzjoniet,vizjoni doppja jew problemi tal-vista; zjieda fis-
sensittiva ghall-hsejjes (hyperacusis); disordni fix-xamm (parosmia); diskors mhawwad, inkluz
diskors mhux car); nuqqas ta’ sensazzjoni, ez. fl-estremitajiet (hypoaesthesia); taglib ta’ I-istonku;
nuqqas ta’ aptit; zieda fis-sensittiva ghad-dawl (dawl tax-xemx, dawl UV); thossok m’irgti\x'f'siktek

(malaise). @

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet allergic¢i, x’uhud severi, xi minn daqgqiet diffikulta/pi¢{ jittiched in-
nifs, gew rapportati. F’kazijiet bhal dawn ghandhom jigu rrapurtati minnufih talab ghajnuna
medika. Reazzjoni allergika tista’ tinkludi wkoll raxx, hakk jew netha tal-wiég'\' fftejn, il-grizmejn

jew l-ilsien. $

Kien hemm rapporti ta’ zieda fit-transaminases (grupp ta’ enzimi fil- i@f jinsabu b’mod naturali
fid-demm), li jista’ jfisser li hemm problemi fil-fwied. \)

Jekk xi wiehed mill-effetti kollaterali jiggrava jew jekk tinno etti kollaterali li m’humiex

imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib } -ispizjar tieghek
. .. 4
Rappurtar tal-effetti sekondarji Q
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jelwNill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

L3

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan iI-fquett.\rsZ{a’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament

permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonal“x{n zla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti

sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta@b, informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
O

5. Kif tahzen Sonata 6\

Zomm din il-medi¢ina fejn {dhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medici ’&ara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara *JIS’. 1d-data ta’ meta
tiskadi tirreferi gha ar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan iI-prodc{@ i¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kondizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Jekk gh;g:k aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sonata

Is-sustanza attiva f’kull kapsula iebsa ta’ Sonata hi zaleplon 5 mg.

Is-sustanzi I-ohra huma microcrystalline cellulose, pregelatinised starch, silicon dioxide, sodium lauryl
sulphate, magnesium stearate, lactose monohydrate, indigo carmine (E132), titanium dioxide (E171).
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Is-sustanzi li jinsabu fil-qoxra tal-kapsula huma: titanium dioxide (E171), iron oxide ahmar (E172),
iron oxide isfar (E172), iron oxide iswed (E172) u sodium lauryl sulphate. Linka tal-istampar fuq il-
qoxra tal-kapsula tikkonsisti minn dan 1i gej (linka lewn id-deheb S-13050): shellac, ammonium

hydroxide, iron oxide isfar (E172).

Kif jidher Sonata u I-kontenut tal-pakkett

Sonata, 5 mg kapsuli iebsin, li fihomtrab blu ¢ar, ghandhom ras kannella ¢ara, u korp abjad, b’**5 mg”
intaljati lewn id-deheb. Huma ppakkjati f*folji. Kull pakkett fih 7, 10 jew 14-il kapsula iebsa.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq:

Meda AB

Pipers vag 2

S-170 73 Solna

L-Isvezja

Manifattur: \
MEDA Manufacturing GmbH /\?
Neurather Ring 1 . /\/
51063 Cologne &\
Il-Germanja @)

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir¢rapprezentat lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

Belgié/Belgique/Belgien
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels

Tél/Tel: +322504 08 11

boirapus
TII Mena dapmacoiiTuxanc
Vot Onpun 71-75, e1.2, an 7 »\Q

1303 Codus 6

Ten.: +359 2 4177977 @
Ceska republika O

MEDA Phar

Kodanska 6

CZ 100 raha 10

Tel: +420 234 064 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allerad
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: + 49 6172 888 01

Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

Alfred Gera & Sons Ltd.
10, Triq il-Masgar
Qormi QRM 3217

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00
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Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti
Tel. + 372 6261 025

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XoAavdpi-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de I’ Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja

Tel: +385 1 3374 010 .
N
o

Ireland C)\Q
Meda Health Sales Ireland L|m|®

Unit 34/35, Block A, @
Dunboyne Business Park,
Dunboyne @
Co. Meath

Tel: +353 1 802

island 6@3

Meda AB

Box 90 &

S-170 09 Solna

Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 0257 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z o.0.

Al. Jana Pawla Il nr 15

PL-00-828 Warszawa /1/%

Tel: +48 22 697 7100 /\/
Q

xO

Portugal $

MEDA Pharma Pro s Farmacéuticos SA
Rua do Centro ral 13
P-1749-066 a

Tel: +35% 2 0300

r%Pharmaceutlcals Switzerland GmbH
rezentanta Romania
alea Floreasca 141-143, et.4
014467 Bucuresti
Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavigen 4
F1-02130 Espoo/ Esbo
Puh/Tel: +358 20 720 9550
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Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

Meda Pharma SIA
Vienibas gatve 109
LV-1058 Riga, Latvia
Tel.: +371 67616137

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

X,
7))
((13’

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku t@mzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sonata 10 mg kapsuli iebsin
zaleplon

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljettt:
X’inhu Sonata u ghalxiex jintuza /\/%
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Sonata . /\/

Kif ghandek tichu Sonata .&\
Effetti sekondarji possibbli O

Kif tahzen Sonata g\o
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

1. X’inhu Sonata u ghalxiex jintuza 6

ourLNE

Sonata jaghmel parti minn Kklassi ta’ sustanzi i .Q@h prodotti medic¢inali relatati ma’
benzodiazepines, li tikkonsisti minn sustanzi li ghandk{o% ett ipnotiku.

Sonata hija kapsula li tghinek torqod. Problemi ta’“@ad ma tantx ikunu ghal zmien twil u hafna nies
ikollhom bzonn kors ta’ trattament qasir. IZ—Zm'% ghal dan it-trattament ivarja minn ftit granet ghall-
gimaghtejn. Jekk jibga’ ikollok problemi t@]a wara li tkun spiccajt il-kapsuli, ara lit-tabib tieghek
mill-gdid. @

2N

>
2. X’ghandek tkun taf qab@&liehu Sonata

Tihux Sonata: @

o jekk inti allerg@ghal zaleplon jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6 O

o jekk ghanflel 1s-sindrome ta’” apnea waqt l-irgad (wagfien ta’ nifs ghall-hinijiet qosra waqt I-
irgad

o j handek problemi gravi tal-kliewi jew tal-fwied.

o jekkghandek myasthenia gravis (muskoli dghajfa hafna jew ghajjiena).
o jekk ghandek problemi severi fit-tehid tan-nifs jew problemi tas-sider.

Jekk inti fid-dubju li ghandek xi wahda minn dawn il-kondizzjonijiet stagsi lit-tabib tieghek.
Tfal u adolexxenti taht it-18-il sena m’ghandhomx jiehdu Sonata.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiechu Sonata.

o Qatt tixrob alkohol meta tkun qed tigi ittrattat b’Sonata. L-alkohol jista’ izid 1-effetti mhux
mixtieqa ta’ kull medicina li tghinek fl-irgad.

. Uza attenzjoni akbar jekk inti xi darba kont tabbuza bl- alkohol jew medic¢ini.

o Jekk ged tiehu xi medicini li jappartjenu ghal grupp ta’ medicini li jinducu l-irgad, li jinkludu
Sonata, hemm il-possibilita li tista’ ssir dipendenti fughom.

o Tuzax Sonata jew xi medi¢ina ohra ta’ l-irqad ghal aktar zmien milli jghidlek it-tabib.
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o Tihux it-tieni doza ta’ Sonata fl-istess lejl.

o Jekk tibga’” ma tistax torqod kellem lit-tabib tieghek

o Nuqggas ta’ sabar, agitazzjoni, irritabilita, aggressjoni, hsibijiet mhux tas-soltu, deluzjoni, hmar
il-lejl, allucinazzjonijiet, psikozi, mgieba mhux tas-soltu gew innotati f’nies li uzaw medic¢ina
tal-irqgad bhal Sonata. Dawn is-sintomi jistghu ikunu kagun tas-sustanza, spontanji jew
minhabba mard fiziku jew pisikjatriku. Gew innotati l-aktar fix-xjuh. Jekk tahseb li ghandek xi
wiehed minn dawn is-sintomi ara lit-tabib tieghek.

o Hemm i¢-¢ans i tista’ jkollok esperjenza temporanja ta’ Certa tip ta’ telf ta’ memorja (amnesija)
U nuqgas ta’ ko-ordinazzjoni meta tiehu medic¢ina tal-irqad. Din tista’ hafna drabi tigi evitata
jekk izzomm ruhek inattiv sa 4 sighat wara li tiehu Sonata.

o Hemm cans i tista’ tesperjenza somnambulizmu (hmar il-lejl), li jinkludi t-tehid ta’ ikel jew
sewqan meta persuna ma tkunx imqajjma sew minghajr ebda memorja tal-kaz. Jekk tesperjenza
dawn il-kazijiet, ikkuntattja t-tabib tieghek minnufih.

thoss li jkollok xi wiehed minn dawn il-kazijiet, ikkuntattja lit-tabib tieghek mi/r\/

Tfal u adolexxenti &\
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti b’eta ta” ingas minn 18-il sena. \9

Medi¢ini ohra u Sonata ®,$

ohra. Tiehux medi¢ini ohra qabel ma tkellem lit-tabib jew lill-is ghek. Dan jista’ jinkludi
medicini li tista’ tixtri minghajr ricetta tat-tabib. Xi whud j ist@. kagunaw in-nghas u
m’ghandhomx jittiehdu meta tiehu Sonata. ’Q

4
Meta Sonata tittieched ma’ medi¢ini ohra li jagix q“il-mohh, il-kombinazzjoni tista’ taghmlhek
aktar bi nghas milli suppost. Kun konxju li kombisa2zjonijiet bhal dawn jistghu jgaghluk thossok bi
nghas l-ghada. Dawn il-medic¢ini jinkludu: sustafiei li jintuzaw biex jittrattaw kundizzjonijiet mentali
(anti-psikotici, ipnotici, anksjolitici/sedattivo\medicini kontra d-dipressjoni), medi¢ini gawwija uzati
ghal soliev ta’ l-ugigh (analgesici nark;&@omediéini uzati ghat-trattament ta’ puplesiji/ac¢essjonijiet

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu, hadt d r@r jew tista’ tiehu xi medi¢ina
ot tie
P

(medicini ta’ kontra l-epilessija), ab¢sfeteici, u medicini uzati biex jittrattaw l-allergiji (medicini
sedattivi kontra I-histamini). Xorb Qy kohol wagqt li ged tigi kkurat b’Sonata ukoll jista’ jikkawza li
thossok imheddel fil-jum ta’ '@ Qatt m’ghandek tixrob alkohol waqt 1li tkun ged tigi kkurat
b’Sonata (ara “Twissijiet u pr@ zjonijiet”).

Ghandek tgharraf lit-tabibs jew lill-ispizjar tieghek jekk inti qed tiehu cimetidine (medicina ta’ 1-
istonku) jew erythroniCin (antibijotiku).

Sonata ma’ iI@Qrb u alkohol

Mhux r@)mandabli li tichu Sonata ma’ jew ezatt wara ikla kbira ghax din tista’ igib dewmien biex
tibda tahdém. Ibla il-kapsula/kapsoli ma ftit ilma. Qatt tixrob l-alkohol meta tkun qed tigi ittratt
b’Sonata (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Tgala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista” tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medic¢ina. Sonata m’ghandiex tinghata f’kazijiet
bhal dawn, ghaliex ghad m’hemmx taghrif kliniku bizzejjed biex titkejjel kemm hi ta’ bla periklu
maghtul it-tqal u t-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Sonata jista’ jheddlek, jikkawza nuqqas ta’ koncentrazzjoni jew telf ta’memorja jew indeboliment fil-
muskoli. Dan l-effett jinhass l-aktar meta tkun irgadt ingas minn 7 sa 8 sighat wara li tkun hadt il-
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medicina jew jekk diga qged tichu depressant iehor tas-sistema nervuza centrali jew jekk ged tixrob I-
alkohol (ara ‘medicini ohra u Sonata’). Jekk thossok hekk issugx u thaddimx magni.

Sonata fih lactose.

Jekk it-tabib tieghek qallek 1i inti intolleranti ghal xi zokkor, kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu dan il-
prodott medicinali.

3. Kif ghandek tiehu Sonata

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza tas-soltu ghall-adulti hija ta’ 10mg ezatt gabel tidhol torqod jew meta tkun d@;orqod u
issibha difficli biex torqod. Qatt ma ghandek tiehu t-tieni doza fl-istess lejl.

Hemm dozi differenti ghal nies li ghandhom 65 sena jew aktar, u ghal dawk li«g}/s‘ﬁhom problemi
hfief sa moderati tal-fwied: ,\Q
65 jew akbar: Hu kapsula wahda ta’ 5 mg .§§

Problemi tal-fwied minn hfief sa moderati: Hu kapsula wahda ta’

Sonata hu ddisinjat li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall f’likwidu, 4= idu ibiddel kuluru u jsir
iméajpar. 6
Jekk tiehu Sonata aktar milli suppost @

4
Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament u ghid %n-il kapsula tkun hadt. M’ghandekx tmur
wahdek sabiex tfittex ghajnuna medika.

0\
F’kaz li tiehu doza ec¢cessiva ghandek mne}'@a thossok imheddel b’ritmu mghaggel, u dozi gholja
x’aktarx iwasslu ghal koma. @,

Jekk tinsa tiehu Sonata o ’C)\Q
N

Tinkwetax, hu il-kapsula li j
xi dozi biex tlahhaq ma da

-hin tas-soltu, imbaghad ibqa’ miexi bhal qabel. Tippruvax li tiehu
n insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Soi@

Mal-wagfien t @tament, in-nuqgqas t’irgad originali jista’ jerga’ jigi u tista’ ikollha esperjenza bhal
bidla fil-bur nzjeta u nuqgas ta’ kwiet. Jekk ikollok dawn is-sintomi hu parir mit-tabib tieghek.

Jekk gheﬁ:k aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Jekk tinnota xi wahda minn dawn li gejjin, jew Xi bidliet ohra fis-sahha tieghek, ghandek
tgharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (taffettwa aktar minn 1 £10 pazjenti)

komuni (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 100 pazjent)

mhux komuni (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 1000 pazjent)

rari (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 10, 000 pazjent)
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rari hafna (taffettwa ingas minn 1 minn kull 10,000 pazjent)
mhux maghruf (frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli)

Effetti sekondarji li jistghu jsehhu b’mod komuni: hedla; diffikultajiet fil-memorja; sensazzjonjiiet
bhal tnemnim, ez. fl-estremitajiet (parastezija); ugigh mal-menstrwazzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni jinkludu: sturdament; dghjufija; tnaqqis ta’ ko-ordinazzjoni fil-
movimenti; nuqqas li wiehed jkun sod / jew waqghat (ataxia); nuqqas ta’ konc¢entrazzjoni; apatija;
nuggqas ta’ sabar; dipressjoni,agitazzjoni; burdati hziena; konfuzjoni, hsibijiet u mgiba mhux tas-soltu
(so¢jabbli mhux tas-soltu, nuqqas ta’ inibizzjoni, aggressjoni, rabja, deluzjoni, nuqqas ta’ personalita,
barra minn sensih); hmir il-lejl; allu¢inazzjoniet,vizjoni doppja jew problemi tal-vista; zjieda fis-
sensittiva ghall-hsejjes (hyperacusis); disordni fix-xamm (parosmia); diskors mhawwad, inkluz
diskors mhux car); nuqqas ta’ sensazzjoni, ez. fl-estremitajiet (hypoaesthesia); taglib ta’ I-istonku;
nuqqas ta’ aptit; zieda fis-sensittiva ghad-dawl (dawl tax-xemx, dawl UV); thossok m’ir{[i\x'f’siktek

(malaise). %

F’kazijiet rari hafna, reazzjonijiet allergic¢i, x uhud severi, xi minn daqgqiet diffikulta/pi¢{ jittiched in-
nifs, gew rapportati. F’kazijiet bhal dawn ghandhom jigu rrapurtati minnufih talab ghajnuna
medika. Reazzjoni allergika tista’ tinkludi wkoll raxx, hakk jew neftha tal-wiég'& fftejn, il-grizmejn

jew l-ilsien. $

Kien hemm rapporti ta’ zieda fit-transaminases (grupp ta’ enzimi fil- i@f jinsabu b’mod naturali
fid-demm), li jista’ jfisser li hemm problemi fil-fwied. \)

Jekk xi wiehed mill-effetti kollaterali jiggrava jew jekk tinno etti kollaterali li m’humiex

imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib } -ispizjar tieghek
. . 4
Rappurtar tal-effetti sekondarji Q
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jelwNill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

L3

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan iI-fquett.\zrs{a’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament

permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonal“x{n zla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti

sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta@b, informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
O

5. Kif tahzen Sonata 6\

Zomm din il-medic¢ina fejn {dhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medici ’&ara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara *JIS’. 1d-data ta’ meta
tiskadi tirreferi gha ar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan iI-prodc{@ i¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kondizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Jekk gh;gk aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sonata

Is-sustanza attiva f’kull kapsula iebsa ta’ Sonata hi zaleplon 10 mg.

Is-sustanzi I-ohra huma microcrystalline cellulose, pregelatinised starch, silicon dioxide, sodium lauryl
sulphate, magnesium stearate, lactose monohydrate, indigo carmine (E132), titanium dioxide (E171).
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Is-sustanzi li jinsabu fil-qoxra tal-kapsula huma: titanium dioxide (E171) u sodium lauryl sulphate.
Linka tal-istampar fuq il-qoxra tal-kapsula tikkonsisti minn dan li gej (linka roza SW-1105): shellac,
titanium dioxide (E171), ammonium hydroxide, iron oxide ahmar (E172), iron oxide isfar (E172).

Kif jidher Sonata u I-kontenut tal-pakkett

Sonata 10 mg kapsuli iebsin, li fihom trab blu c¢ar, ghandhom ras bajda, u korp abjad, b’*“10 mg”
intaljati lewn roza. Huma ppakkjati f’folji. Kull pakkett fih 7, 10 jew 14-il kapsula iebsa.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-

Suq:

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 73 Solna
L-Isvezja

Manifattur:
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
51063 Cologne
II-Germanja

N\

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-r@ﬂ entat lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid

Belgié/Belgique/Belgien
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels

Tel/Tel: +322504 08 11

boirapus
TIT Mena ®apmacoifTukanic
V. Oppun 71-75, er.2, an 7

1303 Codus
Ten.: +359 2 4177977

Ceska republika \x
MEDA Pharma O
Kodanska 144@

Cz 100 10

1
Tel: +42@§‘064 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: + 49 6172 888 01

fis-Suq.

SF

Lietuva

Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

Alfred Gera & Sons Ltd.
10, Triq il-Masgar
Qormi QRM 3217

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00
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Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti
Tel. + 372 6261 025

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XoAavdpi-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de I’ Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.o.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja

Tel: +385 1 3374 010 .
N
o

Ireland C)\Q
Meda Health Sales Ireland L|m|®

Unit 34/35, Block A, @
Dunboyne Business Park,
Dunboyne @
Co. Meath

Tel: +353 1 802

island 6@3

Meda AB

Box 90 &

S-170 09 Solna

Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 0257 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z o.0.

Al. Jana Pawla Il nr 15

PL-00-828 Warszawa /1/%

Tel: +48 22 697 7100 /\/
Q

xO

Portugal $

MEDA Pharma Pro s Farmacéuticos SA
Rua do Centro ral 13
P-1749-066 a

Tel: +35% 2 0300

r%Pharmaceutlcals Switzerland GmbH
rezentanta Romania
alea Floreasca 141-143, et.4
014467 Bucuresti
Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavigen 4
F1-02130 Espoo/ Esbo
Puh/Tel: +358 20 720 9550
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Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

Meda Pharma SIA
Vienibas gatve 109
LV-1058 Riga, Latvia
Tel.: +371 67616137

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

X,
7))
((13’

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku t@nzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini@Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR ghal zaleplon, il-konkluzjonijiet
xjentifici tas-CHMP huma kif gej:

Artikoli fil-letteratura dwar effetti fil-jum ta’ wara fuq is-sewgan u I-vigilanza mentali gew

ippubblikati matul il-perjodu ta’ rappurtar li ezamina dawn |l-effetti b’zaleplon u sustanzi ohra tal-istess
klassi. Filwagt li ma kien hemm l-ebda sejbiet sinifikanti rigward zaleplon, numru zghir ta’ kazijiet

gew irrappurtati fl.ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq, ghalkemm I-aktar flimkien ma’ sustanzi
depressanti ohra tas-CNS u b’dozi oghla minn 10mg.

Twissijiet diga jezistu fl-informazzjoni tal-prodott zaleplon madankollu

abbazi tal-informazzjoni disponibbli, il-PRAC ikkunsidra li huwa prudenti li fi hdan din

il-procedura jissahhah il-kliem fl-SmPC u I-PL biex tigi zgurata li informazzjoni ¢ara hija disponibbli
ghall-pazjenti u I-professjonisti fil-kura tas-sahha minhabba I-konsegwenzi potenzjalment serji ta’
indeboliment psikomotorju fil-jum ta’ wara . §\,

Ghalhekk, minhabba d-dejta disponibbli dwar I-effetti fil-jum ta’ wara fuq is- sewgan u /Lﬂanza mentali,
il-PRAC qies li I-bidliet lill-informazzjoni tal-prodott kienu gustifikati.

Is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC. 5\9
Ragunijiet li jirrakkomandaw il-varjazzjoni ghat-termini tal-Awt zzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq

riskju ta’ prodotti medicinali li filhom zaleplon huwa favorevoli s t ghall-bidliet proposti

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal zaleplon is-CHMP huwa@hjoni li I-bilan¢ bejn beneficcju u
lill-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghalI—Awtorizzazzjqn@;t—Tqeghid fis-Sug ghandhom ikunu varjati.
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